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Vorwort

Mit der Griindung der WTO am 1.1.1995 trat das TRIPS-Ubereinkommen in Kraft. Es
verpflichtet alle WTO Mitglieder zur Umsetzung von Rechten zum Schutze des
geistigen Eigentums, welche dem Niveau industrialisierter Staaten nahezu entsprechen.
Die Starkung internationaler Immaterialguterrechte fiihrte insbesondere im
Arzneimittelbereich zu einer anhaltenden Diskussion tber mégliche Konsequenzen des
TRIPS-Ubereinkommens fir die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern.
Hintergrund war zum einen die rasante Verbreitung von HIV/AIDS in
Entwicklungslandern in Verbindung mit dem hohen Preisniveau patentierter
Arzneimittel zur Behandlung dieser Krankheiten. Zum anderen wurde auch der Mangel
wirksamer Medikamente gegen vernachlassigte Krankheiten wie Malaria oder
Tuberkulose in vielen Entwicklungslandern offenbar. Beflirworter des TRIPS betonten,
dass wirksame Immatrialglterrechte wesentliche Vorraussetzung fir die konstante
Entwicklung innovativer Arzneimittel seien. Kritiker des TRIPS argumentierten
dagegen, eine Steigerung des Schutzniveaus filhre zu héheren Arzneimittelpreisen in
einkommensschwachen Regionen. Dadurch verschlechtere sich der ohnehin
verbesserungswiirdige Zugang vieler Entwicklungsldnder zu lebensnotwendigen
Medikamenten.

Die vorliegende Arbeit untersucht diese potentiellen Konsequenzen des TRIPS-
Ubereinkommens fiir die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern im Bereich
der Infektionskrankheiten theoretisch und empirisch unter 6konomischen
Gesichtspunkten. Empirisch werden die Konsequenzen des TRIPS auf den
Arzneimittelzugang anhand der Entwicklung der relativen und absoluten Sterberaten
durch HIV/AIDS in Sub-Sahara Afrika, Stidamerika und Sudostasien zwischen 1997
und 2005 untersucht. Der Innovationsanreiz des TRIPS-Ubereinkommens wird anhand
der Anzahl neuer privatwirtschaftlich und philanthropisch entwickelter Arzneimittel
gegen vernachlassigte Krankheiten bis zum 30.06.2008 Gberprift.

Unter Beriicksichtigung des kurzfristigen Beobachtungszeitraumes lassen die
Ergebnisse der Analyse den Riickschluss zu, dass das TRIPS- Ubereinkommen kein
Hindernis fur die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern im Bereich der

Infektionskrankheiten darstellt.
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A. Problemstellung und Gang der Arbeit
I. Problemstellung
1. Der ,,Kaletra-Fall** als Paradigma des Arzneimittelkonflikts

Im Januar 2007 lieR der thailandische Gesundheitsminister Mongkol na Songkhla unter
anderen eine Zwangslizenz auf das patentierte HIV-Medikament Kaletra von Abbott
Laboratories ausstellen. Sie ermdglicht die Herstellung patentgeschutzter Giiter ohne
Zustimmung des Rechtsinhabers. Arzte ohne Grenzen und andere humanitare
Organisationen begruften diesen Schritt, da Kaletra zu den neueren HIV/AIDS-
Medikamenten gehort, welche bei Patienten angewendet werden, die Resistenzen gegen
altere Arzneimittel entwickelt haben. Diese AIDS-Medikamente zweiter Generation
stehen weitgehend unter Patentschutz. Deshalb lagen sie aufllerhalb der finanziellen
Reichweite der wachsenden Zahl an Bedirftigen. Aus diesem Grund sei die
Ausstellung einer Zwangslizenz ein sinnvoller Schritt, um Preisreduktionen fir das
lebensnotwendige Medikament zu bewirken.*

Abbott Laboratories sah dagegen in der MalRinahme der thaildndischen Regierung eine
Verletzung internationaler Patentrechte, welche eine wesentliche Vorraussetzung fiir
die Forschung und Entwicklung neuartiger Medikamente seien. Das
Pharmaunternehmen reagierte im Mé&rz 2007 mit der Anklndigung, keine innovativen
Medikamente in Thailand einzufiihren. Gleichzeitig wurde die Registrierung von sieben
neuen Medikamenten zurlickgezogen. Darunter befand sich auch Aluvia, die
hitzebestdandige Version von Kaletra, welche fur den Einsatz in armen
Bevolkerungsgruppen in tropischen L&ndern besonders geeignet ist. Politische
Unterstiitzung fand der Pharmakonzern seitens der US-Regierung, welche Thailand
aufgrund verstéarkter Nutzung von Zwangslizenzen fur patentierte Arzneimittel auf die
301 Priority Watch List setzte.?

1vgl. MSF (2007), und The Economist (2007b).

2 Auf die 301 Priority Watch List werden Staaten gesetzt, die nach Ansicht der US-Regierung Méngel im
Schutz des geistigen Eigentums aufweisen. Mit Staaten, die auf dieser Liste stehen, werden bilaterale
Verhandlungen aufgenommen, um Unstimmigkeiten zu beseitigen. Scheitern diese Verhandlungen oder
werden Vereinbarungen nicht umgesetzt, behélt sich die US-Regierung unilaterale Handelssanktionen
vor. Vgl. USTR (2008).
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Eine Protestwelle von AIDS-Aktivisten und NRO’s war die Folge. Nach Gesprachen
mit der WHO kundigte Abbott im Folgemonat eine Preisreduktion fur Kaletra und
Aluvia an. Dabei wurde der Preis flr Patienten in Landern mit niedrigem und mittlerem
Einkommen von 2200 USD auf 1000 USD pro Jahr gesenkt. Diese Reduktion unter das
Niveau von generischen Versionen des Wirkstoffes (1560 USD) werde denjenigen
Staaten gewahrt, welche Patente von Abbott respektieren. Thailand wirde von diesem
Arzneimittelpreis profitieren, sobald es seine Zwangslizenz fur Kaletra zurlickgezogen
hétte.

Die Auseinandersetzung im ,,Kaletra-Fall“ ist eine von vielen, welche in den letzten
Jahren zwischen Entwicklungslandern und humanitéren Organisationen auf der einen
Seite und Industriestaaten und multinationalen Pharmakonzernen auf der anderen Seite
stattgefunden haben. Gegenstand der Auseinandersetzungen war die Frage nach den
Konsequenzen der patentrechtlichen Regelungen des Ubereinkommens  Gber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS) auf die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern. Diese Problematik steht im Zentrum

der vorliegenden Arbeit.

2. Patentschutz im TRIPS — Eine umstrittene Rechtsgrundlage

Das TRIPS trat mit der Grindung der WTO am 1.1.1995 in Kraft. Es verpflichtet alle
WTO-Mitglieder zur Umsetzung von Rechten zum Schutze des geistigen Eigentums,
welche dem Niveau von industrialisierten Staaten nahezu entsprechen. Das TRIPS war
Ergebnis langjahriger Verhandlungen, die von starken Gegensdtzen zwischen
Industriestaaten und Entwicklungsldndern geprégt waren. Uneinigkeit herrschte
besonders Uber die Rolle und Gestaltung des internationalen Patentschutzes als
Bestandteil der neuen Welthandelsordnung. Die Industriestaaten traten flr eine
Starkung des internationalen Patentschutzes ein, da der schwache Schutzstandard vieler
Entwicklungslander die zunehmende Verbreitung von Nachahmungs- und
Piraterieprodukten auf den Weltmarkt zur Folge hatte. Der daraus entstandene

wirtschaftliche  Schaden betraf besonders Unternehmen des wachsenden

¥ Vgl. Wall Street Journal (2008).
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Hochtechnologiesektors industrialisierter Staaten.* Eine Starkung des Patentschutzes
wirde diese Praxis begrenzen und zusétzlich einen Anreiz flr Investitionen in
Entwicklungslandern setzen, wodurch Technologietransfer und Innovation geférdert
wirde.

Die Entwicklungslander bezweifelten diese Argumentation. Viele von ihnen boten als
Teil ihrer Entwicklungspolitik bewusst nur einen schwachen Patentschutz, um einen
kostengiinstigen Zugang zu neuer Technologie zu erhalten.® Eine Starkung des
internationalen  Patentschutzes hatte nach Ansicht der Entwicklungslander
Preissteigerungen von bendtigten Produkten zur Folge. Aufgrund ihrer geringen
Kaufkraft wirde damit der Zugang zu technologischen Neuerungen unnétig
eingeschrankt. Zusétzlich fande durch hohere Preise ein unnétiger Wohlstandstransfer
von den Entwicklungslandern in die reicheren Industriestaaten statt.®

Trotz bestehender VVorbehalte stimmten die Entwicklungsléander schlieBlich dem TRIPS
zu. Unilateraler Druck seitens der USA sowie das Interesse der Entwicklungslander an
einer Liberalisierung des Agrar- und Textilsektors, welche bei einer Akzeptanz des
TRIPS in Aussicht gestellt wurde, waren wesentliche Triebkrafte. ' Ihre
grundsatzlichen Vorbehalte gegenuber dem Patentschutz zeigten sich kurz nach der
Einfuhrung des TRIPS, als sich der Graben zwischen Industriestaaten und

Entwicklungslandern wieder 6ffnete.
3. Die AIDS-Krise und patentierte Arzneimittel — Ein fortdauerndes Problem

Anlass war die AIDS-Krise vieler Entwicklungsléander in Verbindung mit dem hohen
Preisniveau patentierter Arzneimitteln zur Behandlung der Krankheit. Die Tatsache,
dass Preise fir diese lebensnotwendigen Medikamente jenseits der finanziellen
Madglichkeiten vieler Betroffener in &rmeren Staaten lagen, er6ffnete die Diskussion um
die Rolle des Patentschutzes erneut. Hinzu kam die Erkenntnis, dass es nicht nur um

AIDS ging. In Entwicklungslandern sind Uber 1 Mrd. Menschen von sog.

*Vgl. Braga, Carlos A. (1995), S.397.

> Vgl. Otten (1995), S.72.

% Vgl. Deardorff (1992), S.35.

"Vgl. Michaelis / Bender (2005), S.441.
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»vernachléssigten Krankheiten* (z.B. Dengue, Malaria, Tuberkulose) betroffen, gegen
welche kaum wirksame Medikamente zur Verfiigung stehen.®

Diese Tatsachen waren Wasser auf die Mihlen der Patentschutzgegner. Die hohen
Preise fur AIDS-Medikamente dienten als Beleg flr die Preissteigerungseffekte des
TRIPS, wodurch der Zugang zu lebensnotwendigen Medikamenten beschrénkt wirde.
Ferner zeige der Mangel an Arzneimitteln fur vernachldssigte Krankheiten, dass
Patentschutz fur sich nicht als Innovationsanreiz fiir die Bedirfnisse der
Entwicklungslander ausreiche. Die Finanzkraft &rmerer L&nder sei zu klein, um private
pharmazeutische Forschung anzuregen.’

Demgegenuber betonten Beflirworter des Patentschutzes weiterhin, dass VVorhandensein
und Verfugbarkeit von AIDS-Medikamenten wirksame Immaterialgiterrechte
voraussetzen.  Wenn  Entwicklungslander  keinen  effektiven  Patentschutz
implementieren, um sich so an den Forschungskosten fir verwendete Arzneimittel zu
beteiligen, seien auch keine neuartigen Medikamente flr ihre speziellen Bedirfnisse zu
erwarten. Weiterhin verursache der Patentschutz nicht zwangslaufig Preissteigerungen.
Zum einen fihre therapeutischer Wettbewerb innerhalb von Wirkstoffgruppen zu
Preisreduktionen. Zum anderen kdénnen nationale Preisregulierungen die Kosten flr
Medikamente begrenzen.'

Als Sidafrika 1997 sein Patentgesetz an das TRIPS anpasste, erreichte diese
Auseinandersetzung erstmals eine breite Offentlichkeit. Die Gesetzgebung sah eine
grofRziigige Nutzung von Zwangslizenzen und Parallelhandel vor, um den hohen
humanitéren Bedarf an patentgeschutzten AIDS-Medikamenten kostengiinstig decken
zu konnen. Daraufhin erhoben 39 ortsansassige Vertreter multinationaler
Pharmakonzerne Klage vor dem héchsten Gericht in Sldafrika. Sie sahen in der
stidafrikanischen Gesetzgebung einen Verstol? gegen das TRIPS. Unterstiitzt wurde
diese Aktion durch Androhung von Handelssanktionen seitens der USA. Als Reaktion
auf diesen Druck ergaben sich offentliche Kampagnen von NRO’s, welche die
Entwicklungslander in ihrer Forderung nach einer Lockerung des Patentschutzes im

Arzneimittelbereich unterstiitzten. *

® Vgl. Hunt et al. (2007), S.3.

% Vgl. The Economist (2001b).

9vgl. Rozek / Berkowitz (1998), S.179. S. sowie Breyer / Zweifel / Kifman (2005), S471ff.
1 vgl. Sasdi (2004), S.148 f. und The Economist (2001b).
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Nachdem die brasilianische Gesetzgebung ahnliche Reaktionen hervorgerufen hatte
und die Vereinigten Staaten aufgrund der bioterroristischen Bedrohung durch
Milzbranderreger ebenfalls die Nutzung einer Zwangslizenz in Erwégung zogen, wurde
2001 auf der 4. WTO-Ministerkonferenz in Doha eine Erklarung zum TRIPS und dem
Offentlichen Gesundheitswesen abgegeben. Sie unterstiitzt die Nutzung von
Zwangslizenzen und Parallelhandel im Fall von Gesundheitskrisen. In den
nachfolgenden Verhandlungen wurde die Nutzung von Zwangslizenzen zu Gunsten der
Entwicklungslander weiter prazisiert.*?

Diese Regelungen waren bemiht, einen Interessenausgleich zwischen der
industriestaatlichen Forderung nach einem wirksamen Innovationsschutz und dem
Aufruf der Entwicklungslander nach einem verbesserten Arzneimittelzugang zu
schaffen.

Die oben geschilderte Auseinandersetzung Uber die Patentgesetzgebung Thailands,
ebenso wie ahnliche politische Streitfalle mit Brasilien Indien und Sidafrika in den
letzten Jahren, lassen jedoch erkennen, dass nach wie vor keine Einigkeit Uber die
Konsequenzen des TRIPS auf die Arzneimittelversorgung von Entwicklungsléandern
besteht. Die Argumentationslinien zwischen Industriestaaten und Entwicklungsléandern
sind weitgehend gleich geblieben. Die Kontinuitdt dieser offen gebliebenen

Kontroverse wirft Fragen auf, denen in dieser Arbeit nachgegangen werden soll.

I1. Gang der Arbeit

Das Ziel dieser Untersuchung besteht darin, den Interessengegensatz im
Arzneimittelkonflikt theoretisch und empirisch unter 6konomischen Gesichtspunkten
zu untersuchen, um zumindest eine begrenzte Antwort auf die grundlegende Frage zu
finden, ob die Konsequenzen des TRIPS ein Hemmnis fiir die Arzneimittelversorgung
von Entwicklungslandern darstellen oder ob die Wirkungen des Ubereinkommens
hinreichenden Spielraum fir einen Ausgleich zwischen dem notwendigen
Arzneimittelzugang und der ebenso im Interesse der Entwicklungslander liegenden
innovativen Arzneimittelforschung eréffnen. Dabei konzentriert sich die Arbeit auf die

Arzneimittelversorgung von Infektionskrankheiten, da hier Arzneimittelzugang und —

12 \gl. WTO-Dokument (2005) und WTO-Dokument (2003).
17



pharmazeutische Forschung gleichrangige gesundheitspolitische Zielsetzungen im
Interesse der 6konomischen Entwicklung dieser Lander darstellen.

Ausgangspunkt sind die gesundheitspolitischen Ziele der Entwicklungslander. Die
erfolgreiche Bekadmpfung der Infektionskrankheiten ist eine Vorbedingung fir die
Besserung ihrer wirtschaftlichen Lage. Dies bedeutet, den ,Teufelskreis”“ des
Zusammenspiels von Armut und Infektionskrankheiten durch eine Verbesserung der
Arzneimittelversorgung zu durchbrechen. Dies kann nur gelingen, wenn gleichzeitig
ein hinreichender Zugang zu vorhandenen Medikamenten und eine konstante
pharmazeutische Forschung an neuen Medikamenten flr die gesundheitsspezifischen
Bedurfnisse der Entwicklungslander gesichert wird. Fur die malRgeblichen
Industriestaaten sind flr eine solche Forschung hinreichende Ruckflisse aus dem
Arzneimittelverkauf und zeitweiliger Schutz gegen Nachahmung unabdingbar.
Dagegen sind die Entwicklungsléander aus Kostengriinden oftmals auf die Nachahmung
andernorts patentierter Arzneimittel angewiesen. Die zentrale Fragestellung der Arbeit
geht dahin, inwieweit das TRIPS seit 1995 zu einem tragféahigen Ausgleich dieses
Konflikts beitragen kann.

Darauf folgt eine theoretische Analyse der Konsequenzen des internationalen
Patentschutzes durch das TRIPS-Ubereinkommen mit  Blick auf die
Arzneimittelversorgung von Infektionskrankheiten. Hierbei muss aus der Sicht der
Entwicklungslander gepriift werden, wie viel Freiraum ihnen das TRIPS zur finanziell
tragbaren Versorgung mit vorhandenen Medikamenten bel&sst (statische Effizienz) und
wie sich das Ubereinkommen andererseits auf die Bereitschaft der pharmazeutischen
Industrie auswirkt, an den ebenso bendtigten neuen Medikamenten zu forschen
(dynamische Effizienz).

Da sich flr den gesuchten tragbaren Ausgleich zwischen statischer und dynamischer
Effizienz theoretisch letztlich kein ,,Konigsweg*“ abzeichnet, werden die
Konsequenzen des TRIPS fir die Arzneimittelversorgung von Entwicklungsléandern
gegen Infektionskrankheiten anschlieBend empirisch untersucht. Dabei werden zwei
Fragestellungen untersucht.

Zum einen ist es von Interesse, ob das TRIPS die Versorgung von Entwicklungslandern
mit vorhandenen Medikamenten verschlechtert. Fir diese Fragestellung bietet sich die
in der Praxis im Vordergrund stehende Versorgung mit AIDS/HIV-Medikamenten an.
Diese Untersuchung wird anhand der Daten fiir 31 Entwicklungslander der Regionen
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Sub-Sahara-Afrika (12), Sudamerika (11) und Sutdostasien (8) fur den Zeitraum 1997-
2005 durchgefiihrt. Aufgrund dieser Datenlage ist eine gesicherte Aussage lediglich
flir einen kurzfristigen Zeitraum maoglich, wahrend bei der Beurteilung der langfristigen
Folgen des TRIPS-Patentschutzes in diesem Zusammenhang Zurtickhaltung geboten
ist.

Zum anderen stellt sich die Frage nach dem privatwirtschaftlichen Innovationsanreiz
des TRIPS im Hinblick auf die gesundheitsspezifischen Bedurfnisse der
Entwicklungslander. Diese wird am Beispiel der vernachlassigten Krankheiten
untersucht. Dazu wurden eine Reihe fortgeschrittener Entwicklungslander wie z.B.
Brasilien oder Indien ausgewahlt, deren Arzneimittelmérkte grundsatzlich in der Lage
waren, Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel zu finanzieren. Im Anschluss

werden die Ergebnisse der Arbeit zusammengefasst.
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B. Gesundheitspolitische Ziele von Entwicklungslandern

Entwicklungslander™® sind eine heterogene Gruppe von Staaten, die sich in
unterschiedlichen Phasen der Industrialisierung befinden. Sie sind gekennzeichnet von
makrodkonomischer Instabilitdt und Kapitalknappheit. Wie bei allen VVolkswirtschaften
liegt die grundsatzliche Zielsetzung der Entwicklungslander darin, Wohlstand durch
Wirtschaftswachstum zu erreichen.

Die hohe Belastung vieler Entwicklungslander durch Infektionskrankheiten ist hierfur
ein wesentliches Hindernis. Dafur sprechen internationale Bestrebungen zur Forderung
der Entwicklungslander, die sich neben rein finanzieller Unterstlitzung verstarkt der
Bekampfung von Infektionskrankheiten widmen. Eine Studie des National Intelligence
Councils prognostizierte 2000, dass Infektionskrankheiten in Teilen Afrikas, Asiens
und der ehemaligen Sowjetunion langfristig zu einem Ruckgang demokratischer und
wirtschaftlicher Entwicklung fiihren konnten.™ Die internationale Gemeinschaft
reagierte in den Folgejahren. So wurde 2001 im Rahmen des G-8 Gipfels in Genua die
Grindung des Global Funds zur Bek&mpfung von AIDS, Malaria und Tuberkulose
beschlossen. Drei Jahre spater wurde auf Sea Island ein Forum fir die Entwicklung
eines HIV-Impfstoffes angekiindigt. ** Auch das sechste UN-Millenium Development
Goal widmet sich der Bekampfung von AIDS und Malaria, um den pessimistischen
Prognosen entgegenzuwirken. Dies ldsst den Schluss zu, dass das primare
gesundheitspolitische Ziel der Entwicklungsldnder in der Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten liegt, um ihre 6konomische Leistungsfahigkeit zu fordern. Dabei
befinden sich Entwicklungslander in einem Teufelskreis, der auf ein Zusammenspiel
zwischen Armut und Infektionskrankheiten zurlickzufiihren ist. (Kapitel I).

Um diesen Teufelskreis zu durchbrechen sind viele MaRnahmen notwendig.

Verbesserung von Erndhrung, Bildung, Hygiene und anderer PraventionsmalRnahmen

¥ Entwicklungslander lassen sich hinsichtlich ihres Einkommensniveaus in Staaten mit niedrigem
Einkommen (bis zu 905 USD, BNE pro Kopf und Jahr) und mit mittlerem Einkommen (906-11.115
USD, BNE pro Kopf und Jahr) kategorisieren. Vgl. Weltbank (2008a). Ferner ist hinsichtlich
struktureller Merkmale eine Unterscheidung zwischen Schwellenlandern und am wenigsten entwickelten
Landern moglich. Vgl. UNO (2008) und Waugh (2002), S.630-638. Beide Kategorisierungen werden in
der vorliegenden Arbeit verwendet.

¥ vgl. Krugman / Obstfeld (2004), S. 854 ff.

>vgl. National Intelligence Council (2000), S.61 ff.

18 Im Jahr 2007 wurde in Heiligendamm nochmals die Bekampfung von Infektionskrankheiten in Afrika
betont. Vgl. www.g-8.de.
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kénnen die Weiterverbreitung von Infektionskrankheiten eindammen.'” Allerdings ist
zur Linderung der bestehenden Krankheitslast und auch zur Bekdmpfung wenig
erforschter Infektionskrankheiten oder resistenter Erreger eine Verbesserung der
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern notwendig. Darin besteht die zweite
gesundheitsspezifische Zielsetzung von Entwicklungslandern (Kapitel 11).

Patentschutz kann einerseits zu einer Verbesserung der Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern fuhren, sofern er die Entwicklung neuer Medikamente zur Folge
hat. Andererseits ist auch eine Verschlechterung der Arzneimittelversorgung maoglich,
wenn Patentschutz Preissteigerungen verursacht (Kapitel I11). Welche Konsequenzen
das TRIPS auf die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern hat, bleibt im

weiteren Verlauf der Arbeit zu klaren.

I. Bekdmpfung von Infektionskrankheiten

1. Krankheitsklassifizierung

Krankheiten werden im folgenden gemaR Tabelle 1 klassifiziert. Zu jeder
Krankheitsgruppe sind Krankheiten zur Verdeutlichung genannt, die im Verlauf der
Arbeit erwédhnt werden. Dieses Schema richtet sich im wesentlichen nach dem
Klassifizierungsschema der WHO, das zur Projektion der globalen Krankheitslast
verwendet wird.’® Dabei werden Krankheitszustdnde nach ihrer Entstehung in
Ubertragbare und nichtiibertragbare Krankheiten sowie Verletzungen unterteilt.

Ubertragbare Krankheiten umfassen dabei Infektionskrankheiten, die durch Bakterien
(z.B. Tuberkulose), Viren (z.B. HIV/AIDS) oder andere Krankheitserreger (z.B.
Malaria durch Protozoen oder Onchocerkose durch Fadenwiirmer) hervorgerufen
werden. Sie werden in der Arbeit unter dem Begriff ,Infektionskrankheiten*
zusammengefasst. Ferner zahlen Krankheitszustainde zu den Ubertragbaren
Krankheiten, die wahrend der Schwangerschaft oder bei der Geburt von der Mutter auf
das Kind Ubertragen werden (maternale und perinatale Umstdnde) sowie

7 Einen wissenschaftlichen Uberblick tiber den Einfluss dieser Faktoren bei der Bekampfung von
Infektionskrankheiten bietet: Easterlin (1999).
18 \/gl. WHO (2008h).
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ernahrungsbedingte Mangelerscheinungen.'® Diese Erkrankungen werden unter dem
Begriff ,,Andere” ibertragbare Krankheiten zusammengefasst.

»Nichtlbertragbare Krankheiten“ umfassen im WHO-Schema sowie innerhalb der
Arbeit alle Krankheiten, die nicht auf externe Krankheitserreger oder &ufere
Gewaltanwendung zuriickzufiihren sind. Hierzu z&hlen u.a. Krebserkrankungen, Herz-
Kreislauferkrankungen, Erbkrankheiten und Neuropsychiatrische Krankheiten.

Als ,Verletzungen“ werden im Rahmen des WHO-KIassifizierungsschemas alle
Krankheitszustande bezeichnet, die auf dulRere Gewalteinwirkung zurtickzufuhren sind
(z.B. Autounfélle, Vergiftungen oder Kriegsverletzungen). Verletzungen werden im

Verlauf der Arbeit nicht weiter bertcksichtigt.

Tabelle 1. Krankheitsklassifizierung innerhalb der Arbeit

Krankheitsart Beispiele
1. Ubertragbare Krankheiten Infektionskrankheiten und "Andere"
1.1. Infektionskrankheiten Nicht vernachlassigte und vernachlassigte Krankheiten

Atemwegsinfektionen, Darminfektionen, Diphtherie,
Gelbfieber, Hepatitis, HIV/AIDS, Keuchhusten, Lepra,
Masern, Polio, Rételn, SARS, Tetanus, Trachom,
Vogelgrippe etc.

1.1.1. Nicht vernachlassigte Krankheiten

Afrikanische Trypanosomiasis (Schlafkrankheit),
Chagas, Dengue, Lymphatische Filariose, Malaria,
Onchocerkose (Flussblindheit), Schistosomiasis
(Bilharziose), Tuberkulose, Viszerale Leishmaniose

1.1.2. Vernachlassigte Krankheiten

Perinatale Zustande (Geburtstraumata),

1.2. Andere Erndhrungsbedingte Mangelerscheinungen

Augenkrankheiten, Diabetes, Endokrine Krankheiten,
Erbkrankheiten, Herz-Kreislauferkranungen, Krebs,
Psychiatrische Stérungen, Stérungen des
Verdauungstraktes, etc.

2. Nichtibertragbare Krankheiten

Unbeabsichtigte Verletzungen (z.B. Feuer oder
3. Verletzungen Vergiftungen), beabsichtigte Verletzungen z.B. durch
Krieg und Gewalt

Quelle: WHO (2006b) und TDR (2008)

Bei den Infektionskrankheiten wird ferner zwischen ,vernachléssigten Krankheiten*
und ,,nicht vernachléssigten Krankheiten“ unterschieden. Diese Klassifizierung
unterscheidet ~ Krankheiten nach ihrer medikamentésen  Behandelbarkeit.?’

,Vvernachlassigte Krankheiten* sind Infektionskrankheiten, die in der Vergangenheit

9In Original: “maternal and perinatal conditions” und “nutritional deficiencies”. Vgl. WHO (2008h).
20 Bisher existiert fiir den Begriff ,,vernachlassigte Krankheiten“ noch keine einheitliche Definition. Dies
wird ausfihrlich in Kapitel E.I111.2.1. diskutiert.
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von der pharmazeutischen Forschung nur unzureichend berlcksichtigt wurden, was
sich an einem Mangel wirksamer Medikamente zeigt. * Entsprechend sind ,,nicht

vernachlassigte Krankheiten* Erkrankungen fiir die wirksame Medikamente existieren.

2. Die Belastung von Entwicklungslandern durch Infektionskrankheiten

Fortschritte in der pharmazeutischen Forschung, aber auch verbesserte Ernédhrung,
Bildung und Einkommenssteigerungen haben in den letzten Jahrzehnten zu einer
weltweiten Steigerung der Lebenserwartung gefiihrt. L&nder mit niedrigem und
mittlerem Einkommen haben in besonderem MaR von dieser Entwicklung profitiert. %
Dennoch bleibt ein Abstand von 10 bis 20 Jahren in der Lebenserwartung der
Entwicklungslander im Vergleich zu Nationen mit hohem Einkommen aufféllig (\Vgl.
Tabelle 2). Er ist hauptsdchlich auf die starke Verbreitung von Infektionskrankheiten in
diesen Staaten zurlickzufuhren. Dies zeigt bei néherer Betrachtung der Krankheitslast
(DALY)? von Entwicklungslandern (Vgl. Tabelle 2).

Tabelle 2: Stilisierte Fakten zur Gesundheitssituation von Entwicklungslandern

Einkommensklassifikation gemaf Weltbank Nledrlges Mlttleres . Hohes
Einkommen Einkommen Einkommen
Durchschnittliche 1960 43 45 69
Lebe(;‘jrf rJ";f]rrte”n”g n 2005 59 70 79
Bevolkerung (in Mio) 2.699 2.796 947
Infektionskrankheiten 344,48 64 3,99
Verlorene DALY's
(Mio.) absolut in o
2005 durch: Nlchtubertrggbare 3022 31587 101.76
Krankheiten ! ! !
Prozentualer Anteil an der weltweiten & i 5
Krankheitslast et o S0 B
Infektionskrankheiten 0,128 0,023 0,004
Verlorene DALY"'s
pro Kopf in 2005 L
durch: Nichtlbertragbare 0112 0113 0107
Krankheiten ' ' '

Quelle: Weltbank (2008b), WHO(2006b) und eigene Berechnungen.

21vgl. Burri (2004) und Yamy (2002), S.176.

22 Bloom / Canning / Jamison (2004), S. 10; Schuller et al. (2004), S. 35-57 und Preston (2007), S.1-7.

% DALY = Disability Adjusted Life Years. Diese statistische GroRe spiegelt die Anzahl durch Krankheit
und Behinderung verlorengegangenen Lebensjahre wieder. Vgl. WHO (2008c). In dieser Arbeit werden
DALY’s als Malistab fir die Krankheitslast verwendet. Fir andere Konzepte zur Bemessung der
Krankheitslast vgl. Breyer / Zweifel / Kifman (2005), S.25 f.
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Auf den ersten Blick stellen nichtiibertragbare Krankheiten mit 618 Mio. DALY’s eine
hohere Krankheitslast fur Entwicklungslander (niedriges und mittleres Einkommen) dar
als Infektionskrankheiten, welche dort ,lediglich” 408,48 DALY’s verursachten.
Betrachtet man aber die Krankheitslast pro Kopf, dann wird deutlich, dass die
Belastung durch nichtubertragbare Krankheiten in allen Einkommensgruppen nahezu
gleich ist. Infektionskrankheiten weisen dagegen eine deutliche Korrelation mit dem
Einkommensniveau auf. In Staaten mit hohem Einkommen hat die Bevolkerung eine
pro-Kopf Belastung von 0,004 DALY’s. Im Vergleich dazu ist die Krankheitslast in
Staaten mit niedrigem (mittlerem) Einkommen mit 0,128 (0,023) DALY’s pro Kopf
eine dreiBig (sechs) mal héher.

Dies zeigt, dass Infektionskrankheiten ein spezifisches Gesundheitsproblem der
Entwicklungslander darstellen, welches im Zusammenhang mit ihrer 6konomischen
Leistungsfahigkeit steht.”* Dieser ~Zusammenhang zwischen ~Armut und
Infektionskrankheiten ist wechselseitig. Armut ist Folge und Ursache von
Infektionskrankheiten, wodurch sich viele Entwicklungsléander in einem Teufelskreis

befinden. Diese Wirkungskreise werden im folgenden naher erldutert.
3. Infektionskrankheiten als Determinante fir Armut

Infektionskrankheiten entstehen neu (HIV, SARS, Vogelgrippe) oder kehren zuriick
(Malaria, Tuberkulose, Gelbfieber) und verbreiten sich haufig schnell. Krankheiten, die
sich rasch verbreiten, fiihren zu Produktivitatsverlusten und geringeren Investitionen in
Humankapital und Infrastruktur. Stagnation oder Wohlfahrtsverluste sind die Folge.?
Die autonome Entstehung von Infektionskrankheiten fihrt zu Armut. Dieser
Zusammenhang wird in vielen Entwicklungslandern auf Grund geographischer und

klimatischer Gegebenheiten beglnstigt.

?*studien sagen eine wachsende ©konomische Belastung von Entwicklungslandern durch

nichtiibertragbare Krankheiten voraus, welche zu einer Uberlastung der dortigen Gesundheitssysteme
fuhren konnte. Diese Problematik ibersteigt den Rahmen der vorliegenden Arbeit und wird deshalb nicht
weiter berlicksichtigt. Ausfiihrlich in: Boutayeb / Boutayeb (2005) und Mathers / Loncar (2006).

% \/gl. Jamison / Sachs / Wang (2001), S.8.
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3.1. Naturliche Vorraussetzungen fur Infektionskrankheiten in Entwicklungslandern

Die meisten Entwicklungslander befinden sich im Gegensatz zu Staaten mit hohem
Einkommen in  tropischen und subtropischen Klimazonen, wo ideale
Lebensbedingungen fir die Vektoren (Zwischenwirte) vieler Infektionskrankheiten
herrschen.”® Beispielsweise sind fiir die vektorielle Ubertragung von Malariaerregern
(Parasiten der Gattung Plasmodium) durch die Anopheles-Miicke hohe Luftfeuchtigkeit
(z.B. Regenzeit) sowie tiber Wochen anhaltende Mindesttemperaturen von 16 - 18 ° C
notwendig, 2 welche in den geméRigten Klimazonen vieler industrialisierter Staaten
nicht gegeben sind.?® Auch der Befall mit dem Erreger der Schistosomiasis ist an den
Lebensraum einer StRwasserschnecke gekoppelt, die als Zwischenwirt fungiert und in
den warmen Gewéssern Afrikas und Asiens beheimatet ist.?®

Tabelle 3 gibt einen Uberblick tiber Infektionskrankheiten, die von regionalen Vektoren
Ubertragen werden und deren Krankheitslast zu (Gber 99 Prozent von
Entwicklungslandern getragen wird. Dabei sind Staaten mit niedrigem Einkommen am
starksten von diesen spezifischen Infektionskrankheiten betroffen (vgl. Tabelle 3). Dies
lasst den Riickschluss zu, dass solche naturbedingten Krankheiten regional Armut
fordern und ein Hemmnis flr die wirtschaftliche Entwicklung betroffener Staaten sind.
Die Auswirkungen einzelner Krankheiten verdeutlichen dies.

Beispielsweise hat die Belastung durch Malaria in betroffenen Regionen geringe
Humankapitalinvestitionen zur Folge, da die Sterblichkeitsrate im Kindesalter durch die
Wahrscheinlichkeit einer Malariaerkrankung erhéht ist. In L&ndern mit niedrigem
Einkommen sind 2005 knapp 900.000 Kinder im Alter zwischen 0 und 4 an Malaria
erkrankt, von denen 46 Prozent an der Krankheit starben.* Eine hohe
Sterblichkeitsrate im frihen Kindesalter fuhrt in vielen Entwicklungsléandern zu einer
hohen Geburtenrate, um den moglichen Verlust erkrankter Kinder zu kompensieren.

Hohe Geburtenraten in armen Landern fihren zu wiederum zu geringen Pro-Kopf

26\/gl. Sachs (2000), S.17 ff.

2"'\/gl. Infektionsnetz Osterreich (2008).

28 Vgl. Landes (1998), S.23 ff.

2 vgl. Landes (1998) S. 24 f.

%0 Quelle: WHO (2006c) und eigene Berechnungen.
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Investitionen in das Humankapital der einzelnen Kinder. 3 Armut mangels adaquater

Ausbildung in deren Erwachsenenalter ist die Folge.

Tabelle 3: Belastung von Entwicklungslandern durch Infektionskrankheiten, die
von Vektoren Ubertragen werden (2005)

Anteil verlorener
DALY's von Landern mit| Verlorene
Krankheit Vektor niedrigem (mittlerem) DALY's Todesfalle
Einkommen an der (Mio.)
globalen Krankheitslast
Malaria Anopheles Miicke 97,8% (2,2%) 33,72 887.834
Afrikanische | 1o 1. Fligge 97.8%  (2.2%) 1,47 46.274
Trypanosomiasis
Chagas Raubwanzen 3,9% (96,1%) 0.60 13.844
Schistosomiasis |StRwasserschnecken  81,1% (18,9%) 2,05 43.288
Leishmaniose Sandfliege 94,9% (5,1%) 1,83 44,953
Lymphatische Moskitos 931%  (2,9%) 5,08 396
Filariose
Onchocerkose Kriebelmicke 99,4% (0,6%6) 0,47 2
Gelbfiebermiicke,
Dengue Asiatische 63,6% (36,4%) 0,50 15.395
Tiegermiicke
Japanische Moskitos 624%  (36,6%) 0,56 11.624
Enzephalitis

Quelle: WHO(2006b), WHO (2006c¢) und eigene Berechnungen.

Ein anderes Beispiel ist die Afrikanische Trypanosomiasis (Schlafkrankheit), welche in
endemischen Regionen einen negativen Einfluss auf die Nahrungsmittelproduktion hat.
Die Schlafkrankheit wird von der Tse-Tse Fliege in verschiedenen Formen auf
Menschen und Tiere Ubertragen. Nach Schatzungen der WHO leiden ca. 500.000
Menschen wegen mangelnder Behandlung an den Folgen der Afrikanischen
Trypanosomiasis (Fieber, Kopfschmerzen und langfristige Schadigung des zentralen
Nervensystems). Hinzu kommen erkrankte Rinder in endemischen Gebieten, die fir die
Milch- und Fleischproduktion verloren gehen.®

Ferner belegt die Geschichte des Panamakanals, dass die regionale Belastung durch
Vektoren von Infektionskrankheiten auch infrastrukturelle MalRnahmen behindert. Er
konnte erst in einem zweiten Anlauf fertig gestellt werden, nachdem die Ubertrager von

Gelbfieber und Malaria in der Region kontrolliert wurden,*

31 vgl. WHO (2001), S.30 ff. und Sachs (2005), S.198.
%2\/gl. Stich / Abel / Krishna (2002) S.203; WHO (2008f).
% Vgl. CDC (2004).
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Auch die Entstehung von HIV/AIDS ist im weiteren Sinne auf den geographischen
Lebensraum des ersten Wirtes zurlickzufiihren. In Afrika beheimatete Schimpansen und
Meerkatzen sind die ersten bekannten Trager des HI-Virus. Mutationen des Virus
ermoglichten den Befall des Menschen. Nach heutiger Kenntnis breitete sich
HIV/AIDS seit den flnfziger Jahren langsam aus und mundete seit Ende der achtziger
Jahre in die gegenwiartige Epidemie.®* Die rasante Verbreitung von HIV/AIDS
insbesondere in Entwicklungslandern verdeutlicht besonders die schwerwiegenden

6konomischen Folgen von Infektionskrankheiten.
3.2. Die 6konomischen Folgen von HIV/AIDS

Wie bei den von Vektoren Ubertragenen Krankheiten tragen auch die Staaten mit
niedrigem und mittlerem Einkommen tber 99 Prozent der globalen Krankheitslast (vgl.
Tabelle 4). Dabei ist das AusmaR der HIV/AIDS-Epidemie mit 2,8 Mio. Todesféllen
und 82 Mio. verlorenen DALY’s im Jahr 2005 jedoch fast doppelt so hoch, wie die
Summe aller durch Vektoren tbertragener Krankheiten (46 Mio. DALY’s und 1,1 Mio.
Todesfalle im Jahr 2005).%

Tabelle 4: Globale Belastung durch HIV/AIDS nach Einkommensgruppen (2005)

Niedriges Mittleres Hohes
Indikatoren zur HIV/AIDS Belastung | Einkommen Einkommen Einkommen
Verlorene DALY's (Mio.) 59,5 22,6 0,6
Todesfélle (Tsd) 2.061,7 746,9 22,0
Anteil Verlorener DALY's an der o o o
globalen Krankheitslast 72.0% 27,3% 0,7%

Quelle: WHO(2006b), WHO (2006¢) und eigene Berechnungen.

Die negativen O0konomischen Konsequenzen der HIV/AIDS-Epidemie zeigen sich
besonders im sudlichen Afrika, wo 22,5 Mio. der weltweit 33,2 Mio. HIV-Infizierten
leben und 76 Prozent der weltweit 2,1 Mio. Todesfélle im Jahr 2007 stattfanden. *
Erstens flihrte die Epidemie zu Produktivitatsminderungen und beeinflusste damit das
Spar- und Investitionsverhalten der Bevolkerung. Im sudlichen Afrika erfolgen die
meisten HIV-Infektionen vor dem 25. Lebensjahr und flihren untherapiert nach

¥ Vgl. Wain-Hobson (1998), S. 531 f.
% Vgl. Tabellen 2 und 3.
% Vgl UNAIDS (2007a), S.15.
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durchschnittlich 10 Jahren zum Ausbruch von AIDS.*" Geringere Verdienste durch
Abwesenheit am Arbeitsplatz, hohere Gesundheitsausgaben und vorzeitiger Tod sind
die Folgen. So ergab eine Studie Uber die Produktivitat von HIV/AIDS-kranken
Teepfluckern in Kenia, dass AIDS im letzten Jahr der Erkrankung zu einem
Produktivitatsverlust von 17 Prozent fiihrt und einen Einkommensriickgang von 18
Prozent zur Folge hatte.®® Geringeres Einkommen und Produktivitétsverluste filhren
wiederum zu einer Minderung der Sparquote und des Investitionsvolumens.*
Rickblickend hat die AIDS-Epidemie im sudlichen Afrika zwischen 1985 und 2000
bereits zu einem j&hrlichen Rickgang des Wachstums zwischen 5 und 8 Prozent
gefithrt.*° Der kiinftige Schaden bleibt noch abzuschatzen.

Zweitens hat HIV/AIDS zu tiefgreifenden demographischen Veranderungen gefihrt,
wodurch Humankapitalinvestitionen gemindert wurden. Nach Schétzungen von
UNAIDS leben im sidlichen Afrika 11,4 Mio. AIDS-Waisen, denen es neben der
elterlichen Flrsorge auch an Lehrern mangelt. Beispielsweise ergab eine Studie, dass in
Sambia 40 Prozent der Lehrer mit HIV infiziert sind und schneller sterben, als neu
ausgebildete Lehrer nachkommen.** Dadurch fehlen der Weisengeneration
grundlegende Ausbildungsmdglichkeiten, um ein Einkommen in der Zukunft zu
sichern.

Die 6konomischen Konsequenzen der von Vektoren Ubertragenen Krankheiten und
insbesondere die wirtschaftlichen Folgen wvon HIV/AIDS verdeutlichen die
wachstumshemmende Wirkung von Infektionskrankheiten. Infektionskrankheiten
fihren zu Armut. Erschwerend kommt hinzu, dass Armut wiederum die Verbreitung

von Infektionskrankheiten fordert.
4. Armut als Determinante fiir Infektionskrankheiten
,»Studies compiled from the twelfth century onward show that the poor, quite simply,

are sicker than the nonpoor and that is true in both rich and poor countries.””** Diese
Aussage des Anthropologen Paul Farmer trifft in besonderem Malle auf

37 \/gl. Fauci (2005), S. 1081.

% Vgl. Fox et al. (2004), S. 322.

¥ Vgl. UNAIDS (2000b), S.13.

“0'\/gl. Jamison / Sachs / Wang (2001), S.9.
*1'\vgl. UNAIDS (2000b), S. 14.

*2\/gl. Farmer (1999), S.12.
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Infektionskrankheiten in Entwicklungsldndern zu. Familien in Entwicklungsldndern
sind grolRer und haben durchschnittlich weniger Geld zur Verfiigung als Familien in

* \Weit verbreitete finanzielle Knappheit* fihrt zu schlechteren

Industriestaaten.
Lebensbedingungen und damit zu einer hoéheren Wahrscheinlichkeit, an einer
Infektionskrankheit zu erkranken. Wesentliche armutsbedingte Faktoren, die die
Verbreitung von Infektionskrankheiten fordern, sind mangelhafte Ernéhrung und
schlechte Wohnverhaltnisse.

Mangelhafte Erndhrung fihrt zu einem schwachen Immunsystem und mindert dadurch
die Abwehrreaktion des Korpers gegen infektiose Krankheitserreger. Dadurch steigt
nicht nur die generelle Ansteckungsgefahr, sondern auch die Wahrscheinlichkeit eines
schwereren Krankheitsverlaufs mit nachhaltigen gesundheitlichen Folgen.*

Dieser Zusammenhang ist in der Abbildung 1 verdeutlicht. Unzureichende Erndhrung
fuhrt zu Vitaminmangel und Untererndhrung. Beide Zustdnde werden auch von der
Mutter auf das werdende Kind tbertragen. In der Abbildung 1 ist eine Korrelation
zwischen solchen erndhrungsbedingten Krankheiten (Untergewicht nach der Geburt
und Vitaminmangel) und Infektionskrankheiten zu erkennen. Mit steigendem
Einkommen sinkt der Anteil erndhrungsbedingter Erkrankungen und damit auch der
Anteil von Infektionskrankheiten.

Schlechte Wohnverhéltnisse tben ebenfalls einen Einfluss auf das Risiko einer
Infektion aus. So mangelt es verarmten Haushalten oftmals an finanziellen Mitteln, um
Praventionsmanahmen gegen Ubertrager von Krankheiten zu ergreifen. Der GroRteil
der jahrlichen mehr als 500 Mio. Malariafalle tritt in Staaten mit niedrigem Einkommen
auf.*® Die wenigen reichen Haushalte kénnen dort die Ubertragungswahrscheinlichkeit

der Krankheit durch Insektizide oder Moskitonetze senken, was der iberwiegend armen

*¥ Nach Schatzungen der Weltbank haben Familien in Entwicklungslandern durchschnittlich 3-4 Kinder
im Gegensatz zu weniger als 2 Kinder in Industriestaaten. VVgl. Weltbank (2008b).

* Hierbei ist anzumerken, dass sich das durchschnittliche Einkommen zwischen Entwicklungslandern
mit niedrigem Einkommen (bis zu 905 USD, BNE pro Kopf und Jahr) und mittlerem Einkommen (906-
11.115 USD, BNE pro Kopf und Jahr) stark unterscheidet. Vgl. Weltbank (2008a). Auch innerhalb der
Staaten mit niedrigem Einkommen gibt es wohlhabende Bevélkerungsschichten, die sich medizinische
Versorgung und einen gesunden Lebensstandard leisten kénnen. VVgl. Commission on Intellectual
Property Rights, Innovation and Public Health (2006), S. 2. Jedoch zeigt das durchschnittliche
Jahreseinkommen von Staaten mit hohem Einkommen mit 36.608 USD (BNE, pro Kopf und Jahr), dass
in Entwicklungsléndern vergleichsweise finanzielle Knappheit herrscht. VVgl. Weltbank (2008b). Die
zuletzt verfiigharen Angaben der Weltbank gelten fiir das Jahr 2006.

> \gl. Louria (2007), S.470 ff. und Chandra (1991), S.374.
€ vgl. WHO (2007a).
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Bevolkerung verwehrt bleibt.*” Zusatzlich leben d&rmere Menschen auf engem und oft
schlecht beluftetem Raum zusammen. Dadurch wird z.B. die Ubertragung von
Tuberkulose gefordert, welche jahrlich zu 9,2 Mio. Neuinfektionen fiihrt. Uber 85
Prozent der Infizierten leben in den Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen

Asiens und Afrikas. *®

Abbildung 1: Prozentuale Verteilung von DALY's nach Krankheitsarten
innerhalb der Einkommensklassen (2005)

S ]

a— -

Hohes Enkommren F
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‘ B Infektionen O Bndhrungsbedingt* O Nichtllertragbar lAncbre**‘

Quelle: WHO(2006b) und eigene Berechnungen, vgl. Appendix: Tabelle Al.
* Erndhrungsbedingte Krankheiten umfassen hier Untergewicht nach der Geburt und Vitaminmangel.
** Andere: Verletzungen, maternale Zustdnde und Geburtstraumata.

Solche Beispiele zeigen deutlich, dass Armut die Verbreitung von
Infektionskrankheiten fordern kann. Dies ist jedoch nicht deterministisch zu sehen, da
einige Staaten trotz geringem Einkommen eine hohe Lebenserwartung aufweisen. Das
jahrliche Bruttonationaleinkommen von Vietnam betrdgt 620 USD pro Kopf und die
Lebenserwartung der Bevolkerung liegt bei 71 Jahren, 12 Jahre hoher als die
durchschnittlichne  Lebenserwartung von  Staaten mit  einem  &hnlichen
Einkommensniveau. Ebenso weist Kirgisistan mit einem BNE von 450 USD pro Jahr
und Kopf noch eine Lebenserwartung von 68 Jahren auf, wéahrend Sudafrika mit BNE

von 4810 USD pro Kopf nur eine Lebenserwartung von 48 Jahren hat.** Diese

*"'\/gl. Sachs (2005), S.197.

8 \/gl. Gustafson et al. (2004), S.163 ff. und WHO (2008e), S.19.

* Quelle: Welthank (2008b). Die zuletzt verfiigharen Angaben der Weltbank gelten fiir den Zeitraum
2005/2006.
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Unterschiede zeigen, dass eine niedrige Kapitalausstattung nicht zwangslaufig zu einem
schlechten Gesundheitsstatus flilhren muss. So kdnnen beispielsweise kostenglinstige
MaRnahmen, wie eine saubere Wasserversorgung oder hygienische Schulung der
Bevolkerung langfristig dazu beitragen Unterschiede in der nationalen Belastung von
Infektionskrankheiten zu bewirken.*

Gegenwartig sind jedoch viele Entwicklungsldnder stark von neuen und alten
Infektionskrankheiten betroffen. Diese befinden sich im beschriebenen Teufelskreis
zwischen  Armut und Krankheit, der durch eine Verbesserung der

Arzneimittelversorgung durchbrochen werden konnte.

I1. Verbesserte Arzneimittelversorgung

Das Zusammenspiel von Armut und Krankheit in Entwicklungslandern ist jedoch bei
der Arzneimittelversorgung ein wesentliches Hindernis.

Erstens ist die gegenwartige Arzneimittelversorgung auf Grund knapper staatlicher
Budgets stark eingeschrankt. Dies zeigt sich an strukturellen Maéngeln der
medizinischen Infrastruktur von Entwicklungslandern, welche die Verbreitung von
Infektionskrankheiten fordern.

Zweitens erfordern Infektionskrankheiten im Gegensatz zu nichtlbertragbaren
Krankheiten eine konstante pharmazeutische Forschung, da Mutationen innerhalb der
kurzen Lebenszyklen von Krankheitserregern zu Resistenzen oder zur Entstehung neuer
Infektionskrankheiten filhren.>* Diese Eigenschaften von Krankheitserregern machen
eine standige Neuentwicklung wirksamer Arzneimittel notwendig. Entwicklungsléander
sind dazu noch nicht selbststandig in der Lage und somit auf privatwirtschaftliche
pharmazeutische Forschung aus den Industriestaaten angewiesen. Forschende
Arzneimittelhersteller orientieren sich in ihrem Forschungsfokus aber an der
MarktgroRe und dem Niveau der Schutzrechte des geistigen Eigentums. Beide Faktoren
sind in Entwicklungslandern auf Grund ihrer finanziellen Knappheit nur unzureichend
vorhanden. Somit konnen sich unbehandelte Infektionskrankheiten auch weiter

verbreiten.

%0\/gl. Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health (2006), S.14.
> vgl. Fauci (2005), S.1080
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1. Schwéachen der gegenwartigen Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern

Staaten mit niedrigem und mittlerem Einkommen wenden wenige finanzielle
Ressourcen fir ein funktionsfahiges Gesundheitssystem auf. Knappheit an
medizinischem Personal und schwache Regulierungsbehérden sind die Folge. Diese
strukturellen Merkmale von Entwicklungslandern fuhren dazu, dass vorhandene
Medikamente zu wenig, zu viel oder in schlechter Qualitdt verwendet werden.

Infektionskrankheiten breiten sich dadurch verstarkt aus.

1.1. Knappheit an medizinischem Personal in Entwicklungslandern

Studien uber die Entwicklung der weltweiten Lebenserwartung kommen zu dem
Schluss, das Steigerungen der Lebenserwartung im 20. Jahrhundert weniger auf
Einkommenszuwéchse, als vielmehr auf den technologischen Fortschritt im
medizinisch-pharmazeutischen Bereich zuriickzufilhren waren.®> Dennoch bleibt
finanzielle Knappheit ein Hindernis fur die Bekd&mpfung von Infektionskrankheiten.

Die Ausgaben fiir medizinische Versorgung liegen in Entwicklungslédndern deutlich
unter dem Niveau von Staaten mit hohem Einkommen. Auch der Anteil privater

Zuzahlungen ist in Entwicklungslandern erheblich héher (vgl. Tabelle 5).

Tabelle 5: Finanzielle Mittel zur Gesundheitsversorgung (2004)

Indikatoren zum Niedriges Mittleres Hohes
Gesundheitswesen Einkommen Einkommen Einkommen

Gesundheltsauligaben in USD pro 24 138 3687

opf
Anteil 6ffentlicher Ausgaben 24% 52% 60%
Anteil privater 76% 48% 40%
Ausgaben
Private Z_uzahlungen als Anteil 94% 77% 38%
privater Ausgaben

Quelle: Welthank (2008b)

52:\/gl. Jamison / Sandbu / Wang (2001), S.18 f. und Preston (2007), S.3 ff. Preston fiihrt lediglich 10-
25% der Steigerung der Lebenserwartung zwischen 1930 und 1960 auf Einkommenszuwdchse zuriick.
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Diese Zahlen machen es leicht ersichtlich, dass selbst die ginstigste generische HIV-
Therapie mit einem Preis von 91-173 USD pro Jahr auflerhalb der finanziellen
Reichweite von vielen Betroffenen in Entwicklungslandern liegt.>®

Die geringe Versorgung von Entwicklungslandern mit antiretroviralen Medikamenten
lasst zwar den Ruickschluss zu, dass Arzneimittelpreise ein wesentliches Hindernis fr
die Arzneimittelversorgung darstellen. Allerdings deutet die geringe Abdeckung
kostengunstiger Therapieformen, wie z.B. des DTP3-Impfschutzes und der oralen
Rehydrierungstherapie auch auf ein strukturelles Problem (Vgl. Tabelle 6) vieler
Entwicklungslander hin.>* So fiihrt finanzielle Knappheit zu einem generellen Mangel
an medizinischem Personal. Die Dichte des medizinischen Personals nimmt erst mit
steigendem Einkommen zu (vgl. Tabelle 6). Dieser Mangel wird durch geringe
Anwesenheitsraten auf Grund ausbleibender Entlohnung noch verstarkt. In Indien
betragt beispielsweise die Abwesenheitsrate von medizinischem Personal 43 Prozent.>
Dies behindert die Diagnose und Heilung von Infektionskrankheiten, da Betroffene
selbst gunstige Arzneimittel nicht erhalten. Die Folgen sind unbehandelte und falsch

behandelte Infektionskrankheiten, die sich weiter ausbreiten kdnnen.

Tabelle 6: Indikatoren zur Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern
(2005/2006)

- = Niedriges Mittleres Hohes
Indikatoren zur Gesundheitsversorgung Einkommen Einkommen Einkommen
Anzahl der Arzte (per 1000 Menschen) 0,4 1,51 2,64
Anzahl der Krankenschwestern
(per 1000 Menschen) 107 3,13 7,39
Anzahl der Apotheker (per 1000 Menschen) 0,07 0,32 0,74

Anteil von Sauglingen (12-23 Monate), die
einen DTP3-Impfschutz (Diphtherie, 66%0 88% 95%
Tetanus, Keuchhusten) erhalten.

Anteil der Kinder unter 5 mit Diarrhoe, die
ORT (orale Rehydrierungstherapie) 39% 42% k.A.
erhalten

Anteil HIV Infizierter, die antiretrovirale

o) 0, 0,
Medikamente erhalten 23% 44% >75%

Quelle: WHO (2006f).

>3 Quelle: WHO (2008b).

> Der Preis fiir eine DTP3 Impfung liegt in Entwicklungslandern unter einem USD. Vgl. WHO (2005c),
S.19. Der Preis einer Dosis der oralen Rehydrierungstherapie liegt bei unter 10 Cent. VVgl. Economist
(20014a).

> Vgl. Weltbank (2007), S.39.
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Standardimpfungen werden im Kindesalter oftmals nicht durchgefiihrt, obwohl die
Kosten fir solche Impfungen in Entwicklungslandern weniger als 1 USD betragen. So
erhalten 12 bis 34 Prozent der Sauglinge in Staaten mit niedrigem und mittlerem
Einkommen keine Standard-DTP3-Impfung (Vgl. Tabelle 6). Nach Schétzungen der
WHO leben weltweit 27 Mio. Kinder ohne Impfschutz. Als Resultat sterben in
Entwicklungslandern jahrlich knapp 2 Mio. Menschen an vermeidbaren Krankheiten.*®
Ein anderes Beispiel ist die orale Rehydrierungstherapie. Sie ist ein effektives
Medikament, das bei Darminfektionen angewandt wird, um eine Dehydrierung des
Korpers zu verhindern. Der Preis einer Dosis liegt bei weniger als 10 Cent, dennoch
haben weniger als 50 Prozent der Betroffenen Zugang zu dieser Therapie (vgl. Tabelle
6). Im Jahr 2005 starben schatzungsweise mehr als 700.000 Kinder im Alter zwischen 0
und 4 Jahren an Darminfektionen.”’

Zusatzlich fuhrt der Mangel an medizinischem Personal zu verstarkter
Selbstmedikation. In vielen Entwicklungslandern sind Antibiotika und andere
antimikrobielle Substanzen haufig frei erhaltlich.®® Ohne arztliche Kontrolle setzen
viele Patienten solche Medikamente vorzeitig ab. Dies fordert die Bildung und
Verbreitung von Resistenzen bei Erregern von Infektionskrankheiten. In Afrika wird
z.B. die Haufigkeit der suboptimalen Einnahme von Chloroquin-Sirup auf bis zu 80%
Prozent geschatzt.>® Heute sind Malariaerreger sind in 81 von 91 betroffenen Landern
resistent gegen das ehemals wirksame Mittel Chloroquin. Auch bei HIV/AIDS sind
Resistenzen ein wachsendes Problem. Nach Schétzungen der WHO zeigen bis zu 25
Prozent der HI-Viren bereits Resistenzen gegenlber einem antiretroviralen

Medikament.®
1.2. Schwache Regulierungsbehdrden
Schwache Regulierungsbehorden verstarken dieses Problem. Nach Schatzungen der

WHO haben lediglich 20 Prozent der 191 Mitgliedsstaaten eine funktionsféhige
Arzneimittelzulassungsbehdorde und 30 Prozent verfugen ({ber gar keine

*®V/gl. WHO (2005c), S.19.

>"\gl. Economist (2001a) und WHO (2006c).
> Vgl. WHO (2006e), S.689 f.

% Vgl.Ansah et al. (2001), S. S.496.

%0 vgl. WHO (2005a), S.1.
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Zulassungsbehorde fur Arzneimittel. Bei den restlichen 50 Prozent sind Gesetze zur
Arzneimittelzulassung  vorhanden. Deren  Durchsetzung ist jedoch durch
armutsbedingte Korruption innerhalb der Zulassungsbehorden eingeschrankt.®
Unzureichende Kontrolle des pharmazeutischen Sektors  fordert wiederum die
Verbreitung von behandelbaren Infektionskrankheiten.

Zum einen hat mangelnde Kontrolle die Verbreitung von gefélschten Arzneimitteln zur
Folge. In Entwicklungslandern liegt der durchschnittliche Anteil gefélschter
Medikamente bei 10 bis 30 Prozent. Solche Medikamente enthalten entweder keine, zu
wenige oder gefahrliche Wirkstoffe. ® Die Beispiele hierfiir sind zahlreich: So starben
in verschiedenen Entwicklungslandern mehr als 500 Patienten an einem gefélschten
Paracetamol-Sirup, der mit giftigen Lésungsmitteln versetzt war. In China wurden 2001
fast 200.000 Todesfalle auf Grund wirkungsloser gefalschter Medikamente gemeldet.®®
Auch in Ghana enthielten fast 70 Prozent der Malariamedikamente falsche
Wirkstoffdosen und im stidostasiatischen Raum lag der Prozentsatz bei 53.%* Diese
starke Verbreitung von geféalschten Malariamedikamenten hat zur schnellen Bildung
von Resistenzen und damit zu einer Verdoppelung der Todesféalle durch Malaria in den
letzten 20 Jahren beigetragen.®

Zum anderen konnen Politiker ohne externe Kontrolle oftmals falsche Theorien tber
die Ursachen und Heilungsmoglichkeiten von Infektionskrankheiten unkontrolliert
verbreiten. So hat sich der Président Gambias Yahya Jammeh zum Heiler gegen AIDS
ernannt. Dabei bedient er sich einer geheimen Kréuterrezeptur und Rezitationen aus
dem Koran, mit welchen er Infizierte in einer Offentlichen Zeremonie behandelt.
Voraussetzung fur die Wirksamkeit der Therapie sei allerdings das sofortige Absetzen
antiviraler Medikamente.®® Ahnlich verheerend ist die Theorie des siidafrikanischen
Présidenten Thabo Mbekis, welcher AIDS nicht auf Viren, sondern auf Armut und
Mangelernahrung zurlckfuhrt. Dementsprechend empfiehlt die Gesundheitsministerin

Sudafrikas, als promovierte Medizinerin, ein Gemisch aus Rote Beete, Knoblauch,

81 vgl. WHO (2008)).

%2 vgl. WHO (20064a).

%3 \/gl. Cockburn et al. (2005), S.303.
® Vgl. Yankus (2006), S.3.

% Vgl. Newton et al. (2006), S. 752 ff.
% Vgl. Evers (2007) S. 123.
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Zitronen und Kartoffeln gegen die Erkrankung einzusetzen. Auch die Nebenwirkungen
seien ihrer Meinung zu Folge geringer als bei einer antiretroviralen Therapie.®’
Allerdings zeigt das positive Beispiel Nigerias, dass auch Staaten mit niedrigen
Einkommen durch die Starkung von Regulierungsbehorden eine Verbesserung der
Arzneimittelversorgung bewirken konnen. Nigeria hat ein durchschnittliches Jahres-
Bruttonationaleinkommen von 640 USD pro Kopf.®® Schwache Behérden und
Korruption machten dieses Land zur Drehscheibe fur den Handel mit gefélschten
Medikamenten, dessen Verkaufsvolumen auf 75 Mrd. USD im Jahr 2010 wachsen
sollte.®® 2001 wurde der Anteil gefalschter Medikamente in Nigeria auf 70 Prozent
geschatzt. Damals wurde Dora Akunyili zur Chefin der nigerianischen
Gesundheitsbehdrde ernannt und fihrte staatliche Qualitatskontrollen als
Zulassungsvoraussetzung fur Arzneimittel ein. Diese MaRRnahme und die Kontrolle von
Korruption innerhalb der Behorde fuhrten dazu, dass der Anteil gefalschter
Arzneimittel in Nigeria auf unter 20 Prozent sank. Ferner wurde die Bevolkerung durch
die offentliche Verbrennung gefélschter Arzneimittel Uber die Problematik gefalschter
Arzneimittel aufgeklart.™

Im Fall von Nigeria konnte die gegenwartige Arzneimittelversorgung durch das starke
persdnliche Engagement einzelner Personen trotz bestehender Armut verbessert
werden. Dennoch sind armutsbedingte Knappheit an medizinischem Personal und
schwache Regulierungsbehdrden ein bestehendes Hindernis der Arzneimittel-
versorgung vieler Entwicklungsldnder, wodurch die dortige Verbreitung von

Infektionskrankheiten geférdert wird.

2. Hindernisse pharmazeutischer Forschung fur Entwicklungslander

Resistenzen, aber auch die Belastung von Entwicklungslandern durch spezifische
Infektionskrankheiten, machen eine konstante Arzneimittelforschung zur Entwicklung
neuer Wirkstoffe notwendig. Die Forschung und Entwicklung solcher Medikamente ist
jedoch sehr wissens- und kostenintensiv. Aus diesen Griinden ist die pharmazeutische

Forschungskapazitét in Entwicklungslandern nur geringfiigig ausgebaut. Hinzu kommt

%7'\/gl. Pearce, Justin (2007)

%8 Quelle: Weltbank (2008b).

%9 vgl. Yankus, Wyatt (2006), S.2.
0\/gl. Shafy, Samiha (2008) S.122 f.
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ein schwacher Patentschutz. Beides, die geringe MarktgroRe und ein niedriges Niveau
an Schutzrechten des geistigen Eigentums, bieten privatwirtschaftlichen Unternehmen
nur wenig Anreiz zur Forschung an spezifischen Medikamenten  flr

Entwicklungslander.

2.1. Spezifischer Bedarf an neuen Medikamenten in Entwicklungslandern

Entwicklungslander sind auf Grund ihrer Armut und Geographie in besonderem Male
durch spezielle Infektionskrankheiten belastet, welche in Industriestaaten nur dufRerst
selten auftreten. Diese oftmals als vernachlassigte Krankheiten bezeichneten
Infektionen sind groBtenteils Krankheiten, die durch Vektoren Ubertragen werden (vgl.
Tabelle 3). Hinzu kommen eine Vielzahl von Helmanthiasen (Wurminfektionen), die
von Tieren, durch verunreinigte Speisen oder Gewasser (bertragen werden, sowie

einige biblische Seuchen wie Lepra oder Tuberkulose.™

Vernachléssigte Krankheiten
sind besonders in armen landlichen Bevodlkerungsgruppen in Entwicklungslandern
verbreitet. Deshalb bieten sie allenfalls einen geringen Anreiz flr privatwirtschaftliche
Arzneimittelhersteller, kostenintensive Investitionen fur die Forschung und
Entwicklung neuer Medikamente zu tétigen. Aus diesem Grund sind nur wenige
wirksame Arzneimittel fir vernachlassigte Krankheiten vorhanden. So ergab eine
Studie, dass von den 1393 neuen chemischen Wirkstoffen, die zwischen 1975 und 1999
auf den Arzneimittelmarkt gelangten, lediglich 16 gegen tropische Krankheiten und
Tuberkulose waren. Dagegen wurden im gleichen Zeitraum allein 390 Wirkstoffe fur
Erkrankungen des zentralen Nervensystems und Herzkreislauferkrankungen
zugelassen. "

Vorhandene Arzneimittel gegen vernachlassigte Krankheiten sind oftmals veraltet oder
wurden von der Veterinarforschung tibernommen.” Die Folge sind Medikamente, die
generell (Wirksamkeit) oder wegen Resistenzen nicht mehr wirksam sind (Vgl. Tabelle
7). Ferner haben einige Arzneimittel toxische Nebenwirkungen (Sicherheit), wie z.B.
die vier vorhandenen Mittel gegen die Afrikanische Trypanosomiasis

tvgl. WHO (2008d) und TDR (2008). Zur Definition der Vernachlassigten Krankheiten vgl. Abschnitt
111.2.1, Teil F.

2\/gl. Trouiller et.al. (2002) S.2188.

" \gl. Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health (2006), S.25.
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(Schlafkrankheit).” Nebenwirkungen, aber auch ungeeignete Darreichungsformen und
andere Faktoren (Anwendungsdauer, Preis) konnen zu einem mangelndem
Therapieerfolg fihren (Therapietreue) und wiederum Resistenzen hervorrufen.

So erfordert beispielsweise die Behandlung unkomplizierter Tuberkulosefélle die
Einnahme verschiedener Arzneimittelkombinationen Uber sechs Monate hinweg.
Schwere Falle missen neun bis zwdlf Monate behandelt werden.” Die lange
Therapiedauer war nach Gad et al. einer der Griinde, warum in Alexandria mehr als ein
Drittel der Patienten ihre Tuberkulosetherapie im Verlauf der Studie nicht einhielten.
Ebenso ergaben Untersuchungen in Afrika, dass die Therapietreue bei Medikamenten
gegen Malaria durch einfache und leicht verstandliche Darreichungsformen verbessert

werden kann. "

Tabelle 7: Schwéachen vorhandener Medikamente gegen ausgewahlte
vernachlassigte Krankheiten

Anteil verlorener
Anzahl E?l?vxll_i(\:(k?uvnor;- Verlorene
Krankheit gangiger Anwendung begrenzt durch: 9, g DALY's
.. landern an der .
Praparate (Mio.)
globalen
Krankheitslast
Malaria 10 Resistenzen, Sicherheit, Preis 99,99% 33,72
Anwendungsdauer
Tuberkulose 5 (6 Monate), Therapietreue, 99,60% 31,2
Resistenzen
Afrikanische Wirksamkeit, Darreichungsform
. 4 (Injektion), Sicherheit, Resistenzen, 100,00% 1,47
Trypanosomiasis Prei
reis
8 8 Sicherheit, Darreichungsform o
Le mEniess 4 (Injektion), Resistenzen, Preis 99,95% 183
Begrenzte Wirksamkeit in spaten
s 2 Stadien der Krankheit 99,96 0.6
Wirksamkeit, mdgliche Resistenz,
Schistosomiasis 2 Darreichungsform (mehrfache 100% 2,05
Einnahme pro Tag)
Sicherheit, Wirksamkeit (nur gegen
Onchocerkose 2 junge Wiirmer), Darreichungsform 100% 0,47
(orale Form wird benétigt)

Quelle: Nwaka / Ridley (2003), S.920, WHO(2006b) und eigene Berechnungen.

"Vgl. WHO (2008f).
> Vgl. Scholz / Schwabe (2005),S.190.
6 Vgl. Gad et al. (1997), S.244 ff. und WHO (2005d), S.60 ff.
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Aus diesen Beispielen geht hervor, dass Entwicklungslander neue Medikamente gegen
vernachlassigte Krankheiten benétigen. Im pharmazeutischen Sektor sind ihre eigenen

Kapazitaten jedoch begrenzt.

2.2. Geringe Forschungs- und Entwicklungskapazitaten in Entwicklungslandern

Die Forschung und Entwicklung qualitativ hochwertiger Medikamente ist zeit- und
kostenintensiv. Schatzungen zufolge betragen die gegenwartigen Kosten fur die
Entwicklung eines Medikaments bis zur Marktreife 900 Mio.”” USD. Damit sind die
durchschnittlichen Ausgaben in den letzten 30 Jahren fast um das 17-fache gestiegen.”®
Hiervon entfallen ca. 300 Mio. USD auf das marktreife Medikament. Der restliche
Anteil (ca. 600 Mio. USD) spiegelt die Kosten fiir die Wirkstoffe wieder, die sich
wahrend des ca. 10 j&hrigen Forschungs- und Entwicklungsprozesses als unbrauchbar
erweisen.”” In diesem Zeitraum werden zuniachst Substanzbibliotheken nach
potentiellen Wirksubstanzen untersucht (Screening).?® Im Anschluss werden bis zu
10.000 Substanzen synthetisiert, welche fir das gewilinschte Medikament in Frage
kommen (2-3 Jahre). Hiervon bleiben etwa 20 Substanzen dbrig, die erst in
Tierversuchen (2 Jahre) auf ihre grundsatzliche Anwendbarkeit beim Menschen
uberprift werden. Darauf folgen drei klinische Testphasen (jeweils 1-3 Jahre), welche
die Vertraglichkeit am Menschen untersuchen und die endgultige Zusammensetzung
des Medikaments festlegen.. In der letzten klinischen Testphase (ca. 1 Jahr), welche
langfristige Nebenwirkungen des neuen Medikaments untersucht, wird schlieRlich die
Zulassung des Medikaments bei der nationalen Arzneimittelzulassungsbehorde
beantragt. &

Diese knappe Darstellung zeigt, dass Arzneimittelforschung neben Kapital und Zeit
auch eine technologische Infrastruktur benotigt. Entwicklungslander haben oftmals

weder die finanziellen noch die technologischen Voraussetzungen fir diesen

" Die Kosten fiir die Entwicklung neuer Zusammensetzungen oder Indikationen bekannter Medikamente
betragen durchschnittlich 120-150 Mio. USD. Vgl. Espicom (2005a) S.1f.

78 1976 betrugen die F&E eines Medikaments durchschnittlich 54 Mio. USD. Vgl. DiMasi et al. (1991),
S.107 ff.

" Vgl. Breyer / Zweifel / Kifman (2005), S.458 ff. und Espicom (2005a), S.1.

8 Hochtechnologische Screeningsysteme sind in der Lage 200.000 Wirkstoffproben pro Tag auf ihre
Wirksamkeit gegeniiber dem Zielmolekul (drug target) zu tberpriifen. Vgl. Roche (2003), S.153.

81 \/gl. Breyer / Zweifel / Kifman (2005), S.458 ff.
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Innovationsbereich. Dies ergab eine Studie, die 1992 im Auftrag der United Nations

Industrial Development Organisation (UNIDO) durchgefiihrt wurde (vgl. Tabelle 8).

Tabelle 8: Pharmazeutische F&E Kapazitaten in Entwicklungslédndern (1992)

Anzahl der Staaten mit:
Entwicklungsstufe Niedrigem Hohem Summe
und mittlerem .
. Einkommen
Einkommen
Hoch entwickelte pharmazeutische Industrie mit ) 10 10
ausgepragten Forschungskapazitaten
Innovative Fahigkeiten 5 12 17
Fahigkeit zur Nachahmung therapeutischer
. : 8 6 14
Wirkstoffe und fertiger Produkte
Fahigkeit zur Nachahmung fertiger Produkte aus 87 2 89
importierten Substanzen
Keine Pharmazeutische Industrie 59 1 60
Summe 159 31 190

Quelle: Balance / Progany / Forstener (1992)

Lediglich funf Entwicklungsldnder (Argentinien, China, Indien, Korea und Mexiko)
besaRen zum damaligen Zeitpunkt innovative Fahigkeiten. Die starke Verbreitung von
Infektionskrankheiten und die wachsende Belastung durch nichtubertragbare
Krankheiten haben zwar in den letzten 15 Jahren zu einer verstarkten Entwicklung des
pharmazeutischen Sektors in einigen Schwellenldndern beigetragen. Marktanalysen
zeigen, dass Indien mittlerweile das Potential birgt, eine hoch entwickelte
pharmazeutische Industrie aufzubauen und dass Brasilien, Russland und Thailand
inzwischen erste innovative Fahigkeiten im pharmazeutischen Sektor besitzen.®

Solche innovativen Fahigkeiten beschranken sich jedoch weitgehend auf staatlich
geforderte Grundlagenforschung (Entdeckung von Wirkstoffen), die nach wie vor

modernisierungsbedurftig ist.®®

Erst die spateren Testphasen Uberprifen die
Zusammensetzung des Medikaments und die Vertraglichkeit am Menschen

(Tierversuche, Klinische Phasen I-1V). Sie werden auch in den Industriestaaten

82 \/gl. Espicom (2005b), S.89 f., S. 135, S.202, S.265; Mergent (2004), S.5.
8 vgl. Kettler / Modi (2001), S.744 f.
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traditionell von privatwirtschaftlichen Unternehmen durchgefihrt, die im Anschluss das
Medikament vermarkten.®

Indische Arzneimittelhersteller bestétigen, dass pharmazeutischen Unternehmen in
Entwicklungslandern noch die notwendigen wissenschaftlichen Grundlagen fehlen, um
diese spateren Phasen der Arzneimittelentwicklung durchfihren zu koénnen.® Auch
eine Untersuchung von Goodall et. al. zeigte, dass die Starken chinesischer und
indischer Unternehmen in der Identifikation und Synthese moéglicher Wirkstoffe liegen.
Tierversuche und Klinische Testphasen seien aber nur sehr begrenzt mdglich. Zum
einen hatten einheimische Unternehmen noch nicht die Expertise fur diese Testphasen.
Zum anderen sei die Qualitat von Laboren, Infrastruktur und Behdrdenwegen noch
verbesserungswiirdig.®

Damit kann zusammengefasst werden, dass die wenigen Entwicklungslander mit
innovativen Fahigkeiten noch nicht in der Lage sind, neue Medikamente vollstandig zu
entwickeln. Ferner hat der GroRteil der Staaten mit niedrigem und mittlerem
Einkommen bestenfalls fortschrittliche Fahigkeiten zur Nachahmung vorhandener
Medikamente. Folglich sind Entwicklungslander in der Bekdmpfung von
vernachléssigten  Krankheiten auf privatwirtschaftliche Forschung aus den

industrialisierten Staaten angewiesen.
2.3. Mangelnde Anreize zur industriestaatlichen Forschung fir Entwicklungslander

Die Entwicklung von neuen Arzneimitteln ist forschungs- und kapitalintensiv. Die 40
groRten Unternehmen, welche pharmazeutische Forschung betreiben, befinden sich
ausnahmslos in den Vereinigten Staaten, Westeuropa und Japan. Dabei versorgen 12
bis 15 dieser Unternehmen die Hélfte des globalen Arzneimittelmarktes.®” Die
Forschungsintensitat und -richtung dieser Unternehmen héngt im Wesentlichen von der
Hohe erwarteter Ruckflisse ab, insbesondere da Arzneimittelforschung mit hohen
Anfangsinvestitionen verbunden ist. Ist die Wahrscheinlichkeit gering, dass diese vorab
eingegangenen Investitionskosten ex-post amortisiert werden, besteht kein Anreiz, an

neuen Medikamenten zu forschen. Die Wahrscheinlichkeit der Riickfliisse wird in einer

8 Vgl. Moran et al. (2005), S.2 ff.

% vgl. Chaudhuri, (2005), S.159 ff.

8 vgl. Goodall et al. (2006),S.1061 ff.
8 \gl. Moran et al. (2005), S.6
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freien Marktwirtschaft durch die finanzielle GroRe des Marktes und durch den Schutz

vor Nachahmung beeinflusst.®®

2.3.1. Kleine Arzneimittelmarkte fur Infektionskrankheiten in Entwicklungslandern

Die finanzielle GroRe des Marktes ist bei Arzneimitteln von besonderer Bedeutung, da
die Rickflisse fur ein neu entwickeltes Medikament mit hohen Risiken behaftet und
somit nur schwer abzuschatzen sind.

Erstens kdnnen unerwartete Nebenwirkungen, wie im Fall von Contergan oder zuletzt
Vioxx, nach der Vermarktung zu empfindlichen Verlusten von Arzneimittelherstellern
fihren. Nachdem eine Studie belegte, dass das Schmerzmittel Vioxx zu einem erhéhten
Schlaganfallrisiko fuhren kann, wurde das Medikament vom Markt genommen. Die
Folge war ein Einbruch des Aktienkurses von Merck um 38 Prozent, sowie
Schadensersatzklagen im Bereich von mehreren hundert Millionen US-Dollar.®
Zweitens decken generell nur die wenigsten Medikamente ihre F&E-Investitionen.
Gegenwartig amortisieren weniger als drei von zehn neuen Medikamenten ihre
Forschungs- und Entwicklungskosten durch den Verkauf. Insgesamt sind die
Riickflusse in der Pharmaindustrie auf weniger als 20 Prozent der neuen Medikamente
zuriickzufiihren, welche ca. 70 Prozent des Umsatzes bestreiten.®

Diese Unsicherheiten tragen in Verbindung mit den hohen Anfangsinvestitionen dazu
bei, dass sich Arzneimittelhersteller in ihrer Forschungsrichtung an den Bedirfnissen
der groflen Arzneimittelmérkte reicher Industriestaaten orientieren. Dort ist die
Amortisation der Investitionskosten in Anbetracht der gegebenen Marktrisiken
wahrscheinlicher als in den kleinen Markten der Entwicklungslander (vgl. Tabelle 9).

In Industriestaaten stellen nichtlbertragbare Krankheiten knapp 87 Prozent der
Krankheitslast dar und auf Infektionskrankheiten entfallen lediglich 3,4 Prozent. Der
Anteil von vernachlassigten Krankheiten liegt unter einem Prozent. Auch in
Entwicklungslandern machen nichtibertragbare Krankheiten schon knapp tber 48
Prozent der Krankheitslast aus. °* Diesen Zahlen und die Einkommensunterschiede der

8 Ein weiterer positiver Einflussfaktor ist die Néhe zu akademischen Forschungseinrichtungen. Vgl.
Furman et al. (2006).

8 vgl. Farzad, Roben (2005)

% vgl. Glover (2002), S.4

1 \/gl. Tabellen 16 und Al.
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Staaten machen es leicht verstdndlich, warum knapp 84 Prozent neu zugelassener

Arzneimittel fur die Behandlung nichtiibertragbarer Krankheiten bestimmt sind.*

Tabelle 9: Globaler Arzneimittelmarkt, F&E- und Verkaufsvolumen nach
Regionen (2005)

Region F&E Volumen als Anteil | Verkaufsvolumen als Anteil
9 des Weltmarktes des Weltmarktes
Vereinigte Staaten 77,7% 70,4%
o Westeuropa 16,4% 15,1%
ohes

=T Japan 2,6% 3,6%
Kanada 1,2% 2,3%
Australien 0,4% 1,1%
Zentral und Osteuropa 0,5% 1,3%
Uberwiegend Lateinamerika 0,4% 2,4%
niedriges | Stidostasien & China 0,3% 2,0%
UEn_d lin'tﬂefes Mittlerer Osten 0,1% 0,9%
INKOMMEN 1 Afrika 0,1% 0,5%
Rest der Welt 0,3% 0,4%

F&E / VerkaLI:;?;/oIJJggzn weltweit in 39.857.9 236.036.5

Quelle: PARMA (2007), Tabellen 6 und 8.

Mit einem Weltmarktanteil von insgesamt 7,5 Prozent (gemessen am Verkaufsvolumen
Tabelle 9) sind die Absatzmarkte in Entwicklungslandern oftmals noch zu klein, um
private Forschung fiir ihre speziellen Bedirfnisse im Bereich der Infektionskrankheiten

anzuspornen. Dies gilt besonders fur die vernachlassigten Krankheiten.

2.3.2. Unzureichender Schutz geistigen Eigentums in Entwicklungslandern

Ebenso wie die Finanzkraft ist auch der Schutz vor Nachahmung ausschlaggebend fiir
die Forschungstatigkeit privater Unternehmen. Der wirtschaftliche Wert eines
Arzneimittels liegt in der Information Uber die Wirkungsweise bestimmter Substanzen
gegenuber Krankheiten. Damit sind Medikamente informationsbasierte Glter und
,.information is expensive to produce, cheap to reproduce, and difficult to profit

from.u93

%2 \gl. Trouiller et.al. (2002), S.2189.
% William Nordhaus, in: Nordhaus (1969), S.70.
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Den kostspieligen und langwierigen Entwicklungsphasen stehen jedoch gunstige und
schnelle Nachahmungsmethoden gegeniber. Bei der Nachahmung von Arzneimitteln
entfallt ein Grofteil der Ausgaben fir die Identifizierung von Wirkstoffen und klinische
Testphasen. Dadurch kénnen Generikahersteller Preise festsetzen, die deutlich unter
dem Niveau des Originalherstellers liegen. Generika kosten durchschnittlich 50 Prozent
weniger als Markenprodukte.’® In Indien konnte der Preis von einigen Medikamenten
sogar noch stérker gesenkt werden. So betrug der Preis fur das HIV-Medikament
Lamivudin schon 1999 nur noch 40 Prozent des Preises des gunstigsten OECD-
Referenzlandes. Noch hoher fiel die Preisreduktion einer 10mg Dosis des
Cholesterinsenkers Simvastatin mit 90,8 Prozent aus.*

Auch der zeitliche Aufwand ist bei der Nachahmung durch das Ausbleiben vieler
Testphasen deutlich geringer. Moderne Reproduktionsmethoden haben die
Entwicklungszeiten von Generika in den letzten Jahren zusétzlich reduziert. Ende der
achtziger Jahre dauerte die Entwicklung eines Generikums in Indien ca. 2 Jahre. Knapp
15 Jahre spater war dieser Zeitraum auf 15-75 Tage geschrumpft.®

Nach Ansicht fuhrender industriestaatlicher Arzneimittelhersteller fiihren solche
gunstigen Reproduktionskosten ohne Schutz vor Nachahmung zu einem mangelhaften
Anreiz bei Originalherstellern fuhren, in die Entwicklung benétigter Medikamente zu
investieren.  Forschende Arzneimittelhersteller héatten in  diesem Fall die
Investitionskosten zu tragen, wahrend der monetdare Rickfluss Nachahmern zu Gute
kame. Ein Rickgang privatwirtschaftlicher Forschungsaktivitat ist die Folge. Dies
macht MaRnahmen zum Schutz vor Nachahmung als zusatzlichen Forschungsanreiz bei
Arzneimitteln nétig.”’

Der Patentschutz stellt eine solche MalRnahme dar. Durch den temporéren Ausschluss
von nachahmenden Wettbewerbern gibt er einem innovativen Unternehmen die
Madglichkeit, Investitionskosten zu amortisieren und zusétzliche Gewinne zu

erwirtschaften, welche wiederum die Finanzierung kinftiger Forschung ermdglichen.

% \gl. Frank / Salkever (1995), S.12.

% vgl. Chaudhuri (2005), S. 56.

% vgl. D’ Adesky (2002).

% Vgl. VFA (2007), VFA (2008) und PhRMA (2009).
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Bis zur Einfuhrung des TRIPS fehlte dieser Anreiz in 20 Entwicklungsldndern
ganzlich.*®

Dies hat zwar den Aufbau einer ortsansassigen Generikaindustrie gefordert. In Brasilien
wird der nationale Markt zu knapp 90 Prozent durch lokale Hersteller versorgt und in

% Ebenso hat das

Indien liegt der Anteil einheimischer Hersteller bei 77 Prozent.
Fehlen eines wirksamen Nachahmungsschutzes aber auch zum Riickzug internationaler
Arzneimittehersteller mit F&E-Potential aus diesen Landern gefiihrt. Eine Befragung
der fuhrenden Pharmaunternehmen aus Deutschland, Japan und den Vereinigten
Staaten bestatigt dies. Dabei gaben knapp 40 Prozent der Befragten Mitte der neunziger
Jahre an, dass der Schutz geistigen Eigentums in Brasilien zu schwach sei, um
Forschungsaktivitaten im Land oder mit Partnern aus diesem Land durchzufiihren. Im

Fall von Indien waren es sogar 70 Prozent.'®

Diese Beispiele lassen die Folgerung zu, dass MarktgrofRe und der Schutz vor
Nachahmung gleichrangige Anreize flr die pharmazeutische Forschung darstellen.
Denn umgekehrt fuhrt der Schutz vor Nachahmung in einem Land mit geringer
Kaufkraft nicht zu verstérkter Forschung. Ebenso wenig bietet ein wohlhabendes Land
ohne Patentschutz geniigend Anreiz fir die Arzneimittelforschung.'® Die
Notwendigkeit beider Komponenten wirft nun die Frage auf, welche Konsequenzen die
Starkung des internationalen Patentschutzes durch das TRIPS fir die

Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern hat.
I11. Internationaler Patentschutz — Lésung oder neues Problemfeld?
Vor dem Inkrafttreten des TRIPS sahen viele Entwicklungslander keinen effektiven

Patentschutz fiir Arzneimittel vor. Das TRIPS legt jetzt einen Mindeststandard flr den

pharmazeutischen Patentschutz fest, der mit dem Schutzniveau industrialisierter Staaten

% Im einzelnen waren dies Angola, Argentinien, Bangladesh, Brasilien, Kuba, Agypten, Ghana,
Guatemala, Indien, Kuwait, Madagaskar, Malawi, Marokko, Pakistan, Paraguay, Katar, Tunesien, die
Tirkei, die Vereinigten Arabischen Emirate und Uruguay. Vgl. Scherer / Watal (2001), S.2 und WIPO
(2000), S.36.

% vgl. Cohen / Lybecker (2005), S.214 und Chaudhuri (2005), S.18. Anm. “Lokale” Hersteller kénnen
aus unterschiedlichen Staaten kommen. Einheimische Hersteller haben die gleiche nationale Identitéat.

100 \/gl. Mansfield (1995).

101 \/gl. Kettler / Collins (2002), S.40 f.
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vergleichbar ist.*? Uber die moglichen Konsequenzen des TRIPS-Patentschutzes fiir
die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern lassen sich zwei Hypothesen
bilden:

1. Das TRIPS konnte zu hoheren Arzneimittelpreisen in Entwicklungslandern
fihren und dadurch die Arzneimittelversorgung mit vorhandenen
Medikamenten verschlechtern.

2. Das TRIPS konnte die Entwicklung von Medikamenten gegen neue
Infektionskrankheiten und resistente Erreger fordern. Dadurch konnte sich die

medizinische Versorgung von Entwicklungsléandern verbessern.

Diese beiden Hypothesen werden derzeit unterschiedlich beurteilt. Nach Stiglitz ist die
Implementierung des TRIPS in Entwicklungslandern unzumutbar. Die Kosten des
internationalen Patentschutzsystems wirden dessen Nutzen in Entwicklungsldndern
Ubersteigen. Ein starkerer Patentschutz filhre ohne Zweifel zu hdéheren Preisen in
Entwicklungslandern, da forschende Arzneimittelhersteller ihre Gewinne innerhalb der
Patentschutzzeit durch freie Preissetzung maximieren konnen. Dies schréanke den
Zugang von Entwicklungslandern zu bendtigten preiswerten Generika ein. Forschung
fir die Bedirfnisse der Entwicklungsldnder sei dagegen nicht zu erwarten, da die
Mérkte fir Lifestyle-Medikamente in Industriestaaten fur Arzneimittelhersteller
lukrativer seien als die kleinen Arzneimittelmérkte fir lebensnotwendige Medikamente
gegen Infektionskrankheiten in Entwicklungslandern. Somit wirde das TRIPS die
ohnehin verbesserungswirdige Gesundheitssituation von Entwicklungslandern unnétig
verschlechtern.'®

Rovira betont im Gegenzug, dass privatwirtschaftliche Arzneimittelforschung flr
Entwicklungslander ~ ohne  Patentschutz  nicht  moglich  sei.  Wirksame
Immaterialgiterrechte seien die grundsatzliche Vorraussetzung dafiir, dass
pharmazeutische Forschung Uberhaupt stattfindet. Ein neues Medikament wére, sobald
es vorhanden ist, generell leicht nachzuahmen, da seine chemischen und
therapeutischen Eigenschaften auf Grund hoher Zulassungsanforderungen bekannt

gegeben werden mussten. Fehle unter diesen Umsténden ein effektiver Patentschutz, so

102 \/gl. Scherer / Watal (2001),S.2.
103 \/gl. Stiglitz (2006), S.1279.
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bestiinde fur privatwirtschaftliche Unternehmen wegen hoher F&E Investitionen und
gunstiger Nachahmungsmethoden kein Anreiz neue Arzneimittel zu entwickeln.

Hohe Arzneimittelpreise seien dagegen keine Folge des Patentschutzes. Regierungen
beséllen auch innerhalb eines Patentschutzsystems die Souverénitat, korrektive
MaRnahmen zu ergreifen, um Arzneimittelpreise mit der nationalen Kaufkraft in
Einklang zu bringen.®*

Beide Argumentationslinien greifen mdogliche Folgen des TRIPS auf die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern auf. Gleichzeitig lassen sie die Frage
nach den Konsequenzen des TRIPS auf die Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern offen.

Die folgenden Kapitel werden versuchen einer Antwort auf diese Frage néher zu
kommen. Es sind grundsétzlich drei Konsequenzen des TRIPS denkbar.

Erstens konnte das TRIPS hohere Arzneimittelpreise in Entwicklungslandern
verursachen ohne dabei zu vermehrter Forschung zu fiihren. In diesem Fall trate eine
Verschlechterung der Arzneimittelversorgung ein, da solche zusétzlichen Ausgaben
ebenso gut in die strukturelle Verbesserung der Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern investiert werden kénnten.'%®

Zweitens konnte das TRIPS die Forschung an neuen Medikamenten fir die
Infektionskrankheiten der Entwicklungsldnder fordern ohne die dortigen Preise fiir
vorhandene Medikamente zu beeinflussen. Dies wirde eine Verbesserung der
Arzneimittelversorgung darstellen.

Drittens konnte das TRIPS die Arzneimittelpreise erhohen und gleichzeitig die
Entwicklung neuer Medikamente fur die spezifischen Bedurfnisse der
Entwicklungslander férdern. In diesem Fall mussten beide Effekte gegeneinander
abgewogen werden, um die Auswirkungen des TRIPS auf die Arzneimittelversorgung

der Entwicklungslander festzustellen.

Welche dieser Konsequenzen der TRIPS-Patentschutz fiir Entwicklungslander aus der
Sicht der 6konomischen Theorie hat, wird im ndachsten Kapitel nédher untersucht. In der
Theorie wird deutlich, dass Patentschutz immer zu einem Spannungsfeld zwischen

Innovation und Zugang erzeugt. Innovationen  kdnnen langfristig zu

104 yv/gl. Rovira (2002), S.233f.
105 \/gl. Weltbank (2002), S.136.
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Wohlfahrtssteigerungen flihren. Verzdgerter Zugang durch hohere Preise verursacht
dagegen kurzfristig Wohlfahrtsverluste. Ein wohlfahrtsoptimaler Ausgleich ist aus der
Sicht der 6konomischen Theorie nur schwer zu ermitteln. Die Ursache hierfir und die
mdoglichen Konsequenzen des TRIPS auf die Wohlfahrt der Entwicklungsléander werden
im folgenden Teil n&her dargestellt. Hierbei wird deutlich, dass die Folgen des
internationalen Patentschutzes fur die Entwicklungslander auf theoretischer Ebene

unklar bleiben.
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C. Internationaler Patentschutz — Theoretische Begrindung und Konsequenzen
I. Okonomische Theorie des Patentschutzes

Aus juristischer Sicht ist ein Patent eine Schutzform immaterieller Guter. Es wird auf
technische Erzeugnisse und Verfahren angewandt, die neu und gewerblich anwendbar
sind sowie aus erfinderischer Tétigkeit resultieren. Der Inhaber eines Patents erhalt
zeitlich begrenzt das ausschlieBliche Recht, seine Erfindung herzustellen, zu
gebrauchen und zu verauRern.’® Anders ausgedriickt erhalt ein Erfinder das Recht, die
Nachahmung seiner Innovation innerhalb eines festgesetzten Zeitraumes zu verhindern.
Die Notwendigkeit eines solchen Rechts wurde im Laufe der langen Geschichte des
Patentschutzes durch verschiedene Theorien begriindet. Sie lassen sich in rechtlich-

moralische und utilitaristische Erklarungsansatze unterteilen. *’
1. Erste Ansatze zur Rechtfertigung des Patentschutzes

Rechtlich-moralisch wurde der Patentschutz durch die Naturrechtstheorie und die
Belohnungstheorie gerechtfertigt. Erstere basiert auf der Annerkennung von
Personlichkeitsrechten, welche im Rahmen der europdischen Aufklarung erfolgte. Eine
Erfindung ist hiernach Ausdruck der Personlichkeit ihres Schopfers und somit auch sein
Eigentum. Demnach hat der Erfinder ein natirliches Recht auf die wirtschaftliche
Verwertung seiner geistigen Errungenschaft.'®

Nach der Belohnungstheorie ,sollte die Muhe der Arbeit mit Eigentum belohnt

“9 In diesem Sinne stellt der Patentschutz als zeitlich begrenztes

werden.
Nutzungsrecht eine gerechte Belohnung fur die erfinderische Tatigkeit dar.

Diesen rechtlich-moralischen Ansédtzen gegenuber finden die Anspornungs- und die
Offenbarungstheorie eine utilitaristische Begriindung. Einerseits sind Patente ein
notwendiger Ansporn fir erfinderische Tatigkeiten, ohne den eine Unterversorgung mit
Erfindungen stattfinden wurde. Andererseits sind Patente Bestandteil eines Vertrages

zwischen Erfinder und Staat. Der Staat gewahrt ein zeitlich begrenztes

106 \/gl. Osterrieth, (2004), S.2 f.

197 v/gl. Machlup (1961), S.373 ff.

108 Epd.

199 John Locke, in: Siebeck (1990), S. 18.
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Verwertungsrecht. Im Gegenzug muss der Erfinder seine Schopfung verdffentlichen.
Diese ,,Offenbarung® stellt einerseits sicher, dass Wissen nicht mit einem Erfinder
stirbt. Andererseits fiihrt sie auch zu einer schnelleren Verbreitung vorhandenen
Wissens, auf dem neue Erfindungen aufbauen konnen. Denn ohne diesen
Gesellschaftsvertrag konnte der Erfinder sein Wissen auch geheim halten, was die
Weitergabe vorhandener Kenntnisse unnétig verzogern wiirde.™° Beide Ansatze bauen
somit auf dem Gedanken auf, dass Innovationen einen gesellschaftlichen Nutzen haben
und damit gesamtwirtschaftlich wiinschenswert sind.

Gleichzeitig gehen sie implizit davon aus, dass nitzliche Innovationen ohne
entsprechende rechtliche Rahmenbedingungen nur in unzureichendem Mal
hervorgebracht wirden. Diese utilitaristischen Ansédtze bilden die gedankliche

Grundlage fir die formale 6konomische Theorie zur Begriindung des Patentschutzes.

2. Zur Notwendigkeit des Patentschutzes aus der Sicht der 6konomischen Theorie

Die theoretische Begrindung des Patentschutzes baut auf der endogenen
Wachstumstheorie auf. Innovation fiihrt hiernach zu Wohlfahrtssteigerungen. Dabei
sind Innovationen Ergebnis produzierter Informationen. Um die Menge und
Verbreitung produzierter Informationen und daraus resultierender Innovationen zu
steigern, sind  politische  Rahmenbedingungen  notwendig.'**  Eine solche
Rahmenbedingung ist der Patentschutz.

2.1. Innovation und Wirtschaftswachstum

Mitte des 20. Jahrhunderts wurde in der 6konomischen Theorie der Gedanke formuliert,
dass Innovationen eine wesentliche Triebfeder wirtschaftlicher Entwicklung sind. So
baute beispielsweise Joseph Schumpeters (1883-1950) Arbeit auf der Annahme auf,
dass Innovation wund Unternehmertum von zentraler Bedeutung fur das
Wirtschaftswachstum sind. Aus seiner Sicht blieben Erfindungen 6konomisch

unwesentlich, solange sie nicht von Unternehmern kommerzialisiert und dadurch fir

19 vgl. Siebeck (1990), S. 18 f.

1 Im Gegensatz dazu basiert die exogene Wachstumstheorie auf der Annahme, dass Innovationen
weitgehend zuféllige exogene Ereignisse sind, die allenfalls geringfugig durch politische
Rahmenbedingungen beeinflusst werden kénnen. Vgl. Solow (1956) und (1994).
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die Gesellschaft brauchbar gemacht wirden. Die Aussicht auf Gewinn sei fur
unternehmerisches Handeln der notwendige Antrieb. Imitation wirde aber die
Gewinnerwartungen von innovativen Unternehmern mindern. Deshalb sei es
erforderlich, solchen Unternehmern ein gewisses Mal an Monopolmacht zuzugestehen,
damit sie dazu bereit sind, Innovationen zu vermarkten. 2

Dieser Gedanke wurde in der neuen endogenen Wachstumstheorie wieder aufgegriffen.
Danach wird technologischer Fortschritt durch den Aufbau von Wissen und
Humankapital gefordert. Ebenso wird die Innovationstatigkeit durch politische und

13 Eine dieser

rechtliche Rahmenbedingungen innerhalb einer Nation beeinflusst.
Rahmenbedingungen ist Patentschutz, welcher durch den temporaren Ausschluss von
Nachahmern gewinnorientierte Firmen dazu anregt, den technologischen Fortschritt

durch Innovationstatigkeiten zu fordern.

2.2. Innovation und die Allokation von Informationen

Die Notwendigkeit eines solchen Imitationsschutzes wird durch die Allokationstheorie
begriindet. Innovationen sind dabei das Ergebnis produzierter Informationen. Unter der
Annahme, dass Innovationen Wachstum férdern, stellte Kenneth Arrow die Frage, wie
die Allokation von Informationen unter Wettbewerbsbedingungen am besten erfolgen
kdnnte, um Wachstum zu generieren. Dabei besteht das grundsatzliche Problem der
optimalen Informationsallokation darin, dass Informationen die Eigenschaften eines
offentlichen Gutes besitzen. ***

Erstens sind Informationen nicht rivalisierend in der Konsumption. Dies bedeutet, dass
Informationen, wie z. B. die chemische Zusammensetzung eines Medikaments, von
einer Person verwertet werden kénnen, ohne dadurch die VVerwertungsmaglichkeit einer
anderen Person zu schmalern. Zweitens kann niemand vom Gebrauch einer Information
ausgeschlossen werden, sobald sie einmal vorhanden ist. Und drittens kdnnen
Informationen positive externe Effekte bewirken. Bei Arzneimitteln liegt der positive
externe Effekt auf der Hand: Verbesserte Gesundheit und dadurch eine hohere
Produktivitat.

12 v/gl. Schumpeter (1947), S.139 ff.
13 v/gl. Romer (1990), S. S71 ff. und Lucas (1988), S. 3 ff.
14 vgl. Arrow (1962), S. 104 und 111 ff..
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Auf Grund dieser Eigenschaften ware es aus einer statischen Wohlfahrtsperspektive am
effizientesten, wenn Informationen nach ihrer Entdeckung einer Volkswirtschaft,
abgesehen von den Transaktionskosten, unentgeltlich zu Gute k&men. Dies wirde die
optimale Verbreitung der Information gewahrleisten.

Dies wiurde aber der dynamischen Effizienz einer Volkswirtschaft schaden, da der
Anreiz zur Erschaffung von Innovationen verloren ginge. Die Produktion von
Informationen ist mit Forschungs- und Entwicklungskosten verbunden, die nur dann
eingegangen werden, wenn zumindest eine Amortisierung dieser Kosten
wahrscheinlich ist. Dies ist wiederum nur dann moglich, wenn ein Erfinder die
Informationen, die er generiert hat, wirtschaftlich nutzen kann.**®

Da aber der Output der produzierten Informationen vom Standpunkt der Vermarktung
aus unsicher ist, bleibt der Erfindungsprozess mit finanziellen Risiken verbunden.
Diese wirden wiederum verhindern, dass wohlfahrtssteigernde Informationen
Uberhaupt produziert wiirden. Deshalb sei es notig, erfinderische Aktivitat innerhalb
einer marktwirtschaftlich orientierten Gesellschaft durch die Gewéhrung von
immateriellen Eigentumsrechten an Informationen zusatzlich anzuregen. **°

Wegen mangelnder praktischer Alternativen ist Patentschutz nach Arrow ein
notwendiges, aber theoretisch suboptimales, Instrument, um die Produktion von
Innovationen innerhalb einer Volkswirtschaft anzuregen.'’’ Die Gewahrung von
immateriellen Eigentumsrechten fuhrt zwangslaufig zu einem Abwé&gen zwischen

statischer und dynamischer Effizienz.

3. Patentschutz in der geschlossenen Volkswirtschaft

Die Notwendigkeit des Patentschutzes wird unter Berticksichtigung des Vorigen durch

zwei Erklarungen gerechtfertigt. Erstens haben Innovationen einen positiven Einfluss

115 v/gl. Nordhaus (1969), S.70 f.

18 v/gl. Arrow (1962), S.122 ff.

117 Nach Ansicht Arrows liegt der optimale Preis fiir Informationen als Grundbestandteil von
Innovationen nach ihrer Entdeckung bei Null (abgesehen von Transaktionskosten), da dieser Preis die
optimale Verbreitung von Informationen gewahrleisten wiirde. Da Patentschutz aber zu einem Preis Uber
Null fiihrt, findet zwangsléufig eine Unterversorgung der Gesellschaft mit Informationen statt. Insofern
bleibt Patentschutz trotz seines Innovationsanreizes aus der Sicht Arrows theoretisch suboptimal. Vgl.
Arrow (1962), S.122 ff. und Arrow (1959) S. 12 f.
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auf das Wachstum. Zweitens sind Innovationen informationsbasierte Gdter. Auf Grund
dieser Eigenschaft kann die Allokation von Innovationen niemals optimal sein.

Somit liegt die grundsatzliche Zielsetzung des Patentschutzes darin, einen mdoglichst
wohlfahrtsoptimalen Ausgleich zwischen oben beschriebener statischer Effizienz und
dynamischer Effizienz zu bewirken. Darin liegt auch die Zielsetzung der
Entwicklungslander in Bezug auf ihre Arzneimittelversorgung. Einerseits benétigen sie
einen breiten Zugang zu vorhandenen Medikamenten (statische Effizienz). Andererseits
ist auch ein Anreiz fiur die Entwicklung neuer Medikamente fir ihre speziellen
Bedurfnisse notwendig (dynamische Effizienz). Im Folgenden wird am Beispiel einer
geschlossenen Volkswirtschaft gezeigt, inwieweit der Patentschutz diesen Zielkonflikt

16sen kann.

3.1. Funktionsweise des Patentschutzes

Abbildung 2 zeigt ein Entwicklungsland mit einer linearen Nachfrage (Linie D) nach
einem innovativen Arzneimittel.*® Ist dieses entwickelt, so ist es statisch effizient,
wenn der Preis des Medikaments den Grenzkosten entspricht (Pc = MC). Dies ist der
Fall, wenn kein Patentschutz vorhanden ist und vollstandiger Wettbewerb durch
Nachahmer herrscht. Daraus ergibt sich eine Steigerung der Wohlfahrt in der Form des
Dreiecks Pc A C. Es wird die Menge Qc des Arzneimittels konsumiert. Somit wére eine
maximale gegenwaértige Arzneimittelversorgung gewahrleistet.

Diese Situation ware aber dynamisch ineffizient. Der Arzneimittelhersteller hatte
wegen des Imitationswettbewerbs keine Mdoglichkeit, die Forschungs- und
Entwicklungskosten des Medikaments zu amortisieren und eventuelle Gewinne als
Inputfaktor fur die Entwicklung weiterer Arzneimittel zu generieren.

Da der Arzneimittelhersteller bei  Abwesenheit des Patentschutzes den
Nachahmungswettbewerb antizipiert, wirde er das Medikament von vorn herein nicht
entwickeln und vermarkten. Folglich findet Gberhaupt keine Steigerung der Wohlfahrt
statt, da ohne innovatives Medikament das Dreieck Pc A C géanzlich verschwindet.

Ohne Innovation wirde das Entwicklungsland stagnieren oder im Fall mangelnder

18 Die folgende Beschreibung ist angelehnt an Maskus (2000b), S.28 ff.
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neuer Medikamente sogar schrumpfen, da Krankheiten unbehandelt blieben (vgl. Teil B
1.3.).

Zur Vermeidung dieser Situation kann alternativ Patentschutz fir Arzneimittel gewahrt
werden. Dadurch erhélt der innovative Hersteller ein zeitlich begrenztes Monopol auf
die wirtschaftliche Verwertung seines Medikaments, indem Nachahmer ausgeschlossen

werden.

Abbildung 2: Wohlfahrtseffekte des Patentschutzes

Pa
A
Pwm M
C
Pc 5 MC
D
Ov MR Qc 0

Quelle: Maskus (2000b), S.30.

Das Heilmittel wird nun unter der Annahme der Gewinnmaximierung zum
Monopolpreis (Pwm) angeboten. Damit erhdlt der Arzneimittelhersteller den
Monopolgewinn Pc B M Pwm, wodurch er seine Forschungs- und Entwicklungskosten
amortisieren und ggf. weitere neue Arzneimittel entwickeln kann.

Im Vergleich zur Situation ohne Patentschutz vermindert sich die Wohlfahrt des
Entwicklungslandes um den ,,deadweight loss“ MBC, da die Nachfrage durch die
Preiserhdhung von Pc auf Pm zurlickgeht. Es wird jetzt die Menge Qm konsumiert und
weniger Bedirftige erhalten das Medikament.
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Grundsatzlich ist die Situation mit Patentschutz derjenigen ohne vorzuziehen, da
Uberhaupt eine Steigerung der Wohlfahrt (Pc B M A) stattfindet. Dies ware in
Abwesenheit des Patentschutzes nicht der Fall, da die Wahrscheinlichkeit des
Nachahmungswettbewerbs verhindern wirde, dass tberhaupt Investitionen in die
Entwicklung von Arzneimitteln getatigt wirden.

Ferner bleibt anzumerken, dass Innovatoren in der Realitat selten den Monopolpreis Pwm
erhalten, da therapeutischer Wettbewerb und staatliche Preisregulierung eine freie
Preisgestaltung von Arzneimittelherstellern eingrenzen. So schatzen Philipson und
Jena, dass pharmazeutische Unternehmen bei HIV/AIDS-Medikamenten trotz hoher
Arzneimittelpreise lediglich 5% der Wohlfahrtsgewinne erhielten, die durch ihre
Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten bewirkt wurden. Weitere
Kostensenkungsmalinahmen fir AIDS/HIV-Medikamente seien insofern fragwirdig,
als dadurch zukiinftige Forschungstatigkeiten zuriickgehen konnten. **°

Dennoch bleibt Pm in einem Patentschutzsystem immer gréRer als Pc, weil die optimale
Verteilung vorhandenen Wissens durch glinstige Imitation temporar verhindert wird.
Folglich flhrt der Patentschutz zwangslaufig zu einen deadweight loss. Er bleibt somit
aus theoretischer Sicht mit einem gewissen MaR and Suboptimalitét behaftet.*?

Hierbei muss jedoch bertlicksichtigt werden, dass ein theoretisches Optimum, welches
die Generierung von Innovationen und anschlielende Weitergabe zu Grenzkosten
beinhaltet, in der Realitat nicht erreicht werden kann.!** Die Bewertung eines
Patentschutzsystems hangt folglich davon ab, ob seine kurzfristigen statischen Verluste
oder seine langfristigen dynamischen Gewinne innerhalb einer Volkswirtschaft

uberwiegen.

3.2. Starken und Schwéchen des Patentschutzes

Die Starken und Schwachen eines Patentschutzsystems beruhen auf einem
intertemporalen Entscheidungsproblem. Kurzfristige statische Wohlfahrtseffekte
mussen mit langfristigen dynamischen Wohlfahrtseffekten abgewogen werden. Dies
wird besonders an der Versorgung mit Medikamenten gegen Infektionskrankheiten
deutlich.

19y/gl. Philipson / Jena (2005).
120 v/gl. Nordhaus (1969), S.86.
21 vgl. Arrow (1962), S.122 ff.
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Ist ein wirksames Arzneimittel vorhanden, so liegt die wesentliche Schwéche des
Patentschutzes liegt in seiner statischen Ineffizienz. Das Medikament ist kurzfristig nur
einer eingeschrankten Zahl von Konsumenten zugénglich. Bei Infektionskrankheiten
kann der eingeschrénkte Zugang zu bendtigten Arzneimitteln zu Wohlfahrtsverlusten
fihren, die den ,,normalen“ deadweight loss von anderen Innovationen ubersteigen.
Unbehandelte Infektionskrankheiten breiten sich weiter aus, wodurch die Gesundheit
und die Produktivitat einer Volkswirtschaft negativ beeinflusst werden. (Vgl. Teil
B.1.2.).

Die Stérke des Patentschutzes liegt offensichtlich in seiner langfristigen dynamischen
Effizienz. Die oben beschriebenen statischen Effekte des Patentschutzes konnten zwar
bei einem entwickelten Medikament durch das Auslassen des Patentschutzes einmalig
behoben werden. Neue Infektionskrankheiten und Resistenzen bekannter Erreger
machen jedoch eine konstante Arzneimittelforschung notwendig. Das Auslassen des
Patentschutzes wirde langfristig zu einem mangelndem privatwirtschaftlichen Anreiz
fihren neue Medikamente zu entwickeln. Folglich wirden sich Infektionskrankheiten
auch Dbei fehlendem Patentschutz verbreiten. Die Folgen sind wiederum eine
Verschlechterung des Gesundheitsstatus und langfristige Wohlfahrtsverluste.

Das Beispiel der Versorgung mit Arzneimitteln gegen Infektionskrankheiten zeigt, dass
die statische Ineffizienz des Patentschutzes zwar kurzfristig durch Auslassen behoben
werden kann. Dieser schnelle Zugang zu Innovationen wird jedoch mit einer langfristig
schlechteren  Arzneimittelversorgung erkauft. Erst der Schutz vorhandener
Innovationen gewahrleistet die fortdauernde Entwicklung kiinftiger Innovationen.*??
Somit ist die Beurteilung des Patentschutzes bei der Arzneimittelversorgung immer mit
einer Abwdagung zwischen gegenwartiger und zukilnftiger Arzneimittelversorgung
verbunden. Diese Abwagung findet auch beim internationalen Patentschutz statt. Die
Vernetzung durch Handel wund Investitionen sowie die unterschiedliche
Kapitalausstattung und Innovationskapazitdten von offenen Volkswirtschaften flihren

jedoch zu neuen Uberlegungen beziiglich der Wonhlfahrt.

122 \/gl. PreuRe (1995), S.7 f.
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I1. Theoretische Konsequenzen des internationalen Patentschutzes

Im bisherigen Beispiel einer geschlossenen Volkswirtschaft wurde davon ausgegangen,
dass Innovationen ohne Patentschutz nicht entwickelt wirden, da Erfinder ihre
Investitionskosten nicht amortisieren konnten. In einer offenen Volkswirtschaft &ndert
sich diese Situation. Nationen mit unterschiedlicher Kapitalausstattung und
Innovationskapazitaten sind durch Handel und Investitionen miteinander verbunden.
Die Vor- und Nachteile des internationalen Patentschutzes sind in solch einer Situation
fur die Akteure verschiedenartig. Innovationen werden zum Grof3teil in Staaten mit
hohem Einkommen und einem effektiven Patentschutzsystem entwickelt.** Staaten mit
niedrigem und mittlerem Einkommen sind starker auf Nachahmung spezialisiert. Diese
unterschiedlichen Innovationskapazitaten fuhren zu verschiedenem Nutzen eines

internationalen Patentschutzsystems in Entwicklungslandern und Industriestaaten.
1. Statische Effekte in Entwicklungslandern

Im Arzneimittelbereich werden insgesamt 98,3 Prozent des weltweiten F&E-Volumens
von industrialisierten Staaten bestritten (vgl. Tabelle 8). Staaten mit niedrigem und
mittlerem Einkommen verfligen groBtenteils Uber Nachahmungsfahigkeiten. Im Fall
von globalen Infektionskrankheiten wie z.B. AIDS werden die F&E-Investitionen fiir
entsprechende Medikamente als globale Fixkosten U(ber den Patentschutz in
industrialisierten Landern amortisiert.'** Somit besteht fiir Entwicklungslander ein
Anreiz zur Imitation, um ihre Wohlfahrt zu maximieren. Der deadweight loss und die
F&E-Kosten werden vom Industriestaat getragen und das Entwicklungsland hat die
Moglichkeit, durch den  Ausschluss des Patentschutzes eine maximale
Wohlfahrtssteigerung des Dreiecks Pc A C zu erreichen (Vgl. Abbildung 2). Unter der
Annahme, dass der Zugang zu Arzneimitteln nicht durch mangelnde medizinische
Infrastruktur behindert wird, kann die maximale Menge Qc des AIDS-Medikaments
konsumiert werden. Verpflichtet sich aber das Entwicklungsland dazu, Patentschutz zu
gewahren, findet ein Wohlstandstransfer vom Entwicklungsland zum Industriestaat

statt. Der Innovator wirde auch im Entwicklungsland versuchen, den maximalen

123 \/gl. Maskus (2000b), S.67 f.
124 \/gl. Breyer / Zweifel / Kifman (2005), S. 472.
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Gewinn in der Form des Vierecks Pc B M Pwm (Abbildung 2) zu realisieren, welcher zu
einem Wohlstandstransfer vom Entwicklungsland in das industrialisierte Land flhrt.
Die realen Austauschverhaltnisse (Terms of Trade) des Entwicklungslandes
verschlechtern sich zu Gunsten des importierenden Industriestaates. Das
Entwicklungsland hatte in diesem Fall nur noch einen Wohlfahrtszuwachs des Dreiecks
Pv A M, da die lokale Imitationsindustrie durch Importe ersetzt wird. Der
Wohlfahrtszuwachs ist im Vergleich zur Situation ohne Patentschutz deutlich geringer.
Zusétzlich werden weniger Konsumenten mit dem bendtigten AIDS-Medikament
versorgt, da jetzt nur noch die Menge Qm konsumiert wird. Dies hat wiederum einen
negativen Effekt auf die Gesundheit und damit auf die Wohlfahrt des
Entwicklungslandes. %

Dieser statische Wohlfahrtsverlust im Vergleich zur Situation ohne Patentschutz erklart
die ablehnende Haltung vieler Entwicklungslander gegeniiber dem TRIPS. Dies wird
mit dem Argument unterstitzt, dass die Einfihrung von Patentschutz in
Entwicklungslandern ~ keinen  zusatzlichen  Forschungsanreiz ~ fur  globale
Infektionskrankheiten bewirken wirde. Lanjouw bemerkt hierzu, dass Staaten mit
einem Bruttoinlandsprodukt von jahrlich weniger als 2.500 USD pro Kopf weniger als
ein halbes Prozent des Verkaufsvolumens antiretroviraler Medikamente reprasentieren
wirden. Patentschutz in Entwicklungslandern wiirde deshalb bei globalen Krankheiten
keine zusatzliche Innovationstatigkeit hervorrufen.’?® Dagegen bleibt jedoch
einzuwenden, dass Patentschutz das Verkaufsvolumen mittelfristig steigern kénnte, da
der Ausschluss von Nachahmung zu einer hoheren Attraktivitat dieser Markte flhrt.
Forschende Arzneimittelhersteller nehmen Markte erst wahr, wenn ein effektiver

Patentschutz vorhanden ist.*?’

Dennoch wird der Zugang zu vorhandenen
Medikamenten durch den Patentschutz temporar eingeschrénkt. Die Einschrankung des
gegenwadrtigen Arzneimittelzugangs, obwohl die Forschung an Medikamenten gegen
globale Krankheiten durch ein Auslassen des Patentschutzes in Entwicklungslandern
nicht gemindert wird, ist somit das Hauptargument gegen die dortige Einfihrung des

TRIPS.

125 \/gl. Daerdorff (1992), S.35 ff. und Maskus (2000b), S.33.
126 \/gl. Lanjouw, Jean (2002b), S.16.
127 v/gl. Mansfield (1995), S.13 ff.
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Ahnlich wie im Fall der geschlossenen Volkswirtschaft baut das Hauptargument fir
den internationalen Patentschutz auf Arzneimittel auf den potentiellen dynamischen

Effekten des Patentschutzes auf.

2. Dynamische Effekte in Entwicklungslandern

Wie im Teil B dargestellt, bendtigen Entwicklungslander neue Arzneimittel gegen
vernachlassigte Infektionskrankheiten. Da diese Krankheiten in Industriestaaten kaum
vorkommen, existiert dort kein Markt fir entsprechende Medikamente. Patentschutz
kdnnte ein erster Anreiz fur privatwirtschaftliche Unternehmen sein, Medikamente flr
die Bedirfnisse der Entwicklungslédnder zu entwickeln. Vernon betonte schon 1957,
,»-that inventors in the industrialized areas of the world may need some special incentive
to concentrate their talents on products of special utility to underdeveloped areas.”*?®
Wenn Patentschutz zu verstarkter Forschung an vernachldssigten Krankheiten fuhrt,
missen diese dynamischen Wohlfahrtsgewinne gegen die Wohlfahrtsverluste im
Bereich der globalen Krankheiten abgewogen werden. Hierzu gibt es zwei
Sichtweisen.

Einerseits zeigt Scherer in einem Modell, in dem Entwicklungslander entweder
nachahmen oder Patentschutz fur Arzneimittel bieten, dass die kurzfristigen
Wohlfahrtsgewinne der Nachahmung die dynamischen Gewinne durch hohere
Arzneimittelinnovation Ubersteigen. Verstarkte Forschung an vernachldssigten
Krankheiten hélt er fir wenig wahrscheinlich, da die Mérkte betroffener Staaten zu
klein seien, um von forschenden Arzneimittelherstellern wahrgenommen zu werden.
Patentschutz allein bote zu wenig Anreiz fir industriestaatliche Unternehmen.*?
Andererseits stellen Maskus und Penubarti dar, dass auslandische Direktinvestitionen
mit zunehmendem Patentschutz steigen.*®  Solche Direktinvestitionen fiihren
wiederum zu wachstumsférdernden Technologie- und Wissenstransfer in die
Entwicklungslander.’® Auf Grund gut ausgebildeter ,,Niedriglohn-Wissenschaftler
stellen viele Entwicklungslédnder einen attraktiven Standort fur die Verlagerung von

Forschungs- und Entwicklungstétigkeiten dar. Dies wird durch Studien Uber die

128 \/gl. Vernon, Ruttan (1957), S.12.
129'\/gl. Scherer (2002)

130 \/gl. Maskus / Penubarti (1995), S.227 ff.
B1vgl. Coe / Helpman (1995), S.859 ff.
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Vorteile belegt, bestimmte Phasen der Arzneimittelentwicklung nach Indien oder China
auszulagern. Kostensenkungspotentiale in Forschung und Entwicklung kdnnten aber
erst realisiert werden, wenn Patentschutz geboten wird. 2

Patentschutz  konnte somit zum Aufbau einer eigenstdandig forschenden
Arzneimittelindustrie fuhren, die sich auch auf landesspezifische Krankheiten
spezialisiert. Weiterhin lenken auslédndische Direktinvestitionen auch das Interesse von
Firmen auf die gesundheitsspezifischen Probleme des Gastlandes. In Afrika haben
auslandische Rohstoff- und Automobilkonzerne seit Mitte der neunziger Jahre eigene
Versorgungsprogramme fiir HIV-infizierte Mitarbeiter aufgebaut.’** Eine Zunahme
auslandischer Direktinvestitionen in tropische Regionen als Folge des Patentschutzes
kdnnte auch die Kaufkraft im Bereich der vernachlassigten Krankheiten vergroRern.
Die langfristigen dynamischen Gewinne wuirden dann die kurzfristigen statischen
Verluste des Patentschutzes (ibersteigen. Dies wird von Saggi et al. bestatigt. Sie zeigen
in einer theoretisch-empirischen Analyse, dass multinationale Unternehmen auf eine
Starkung des internationalen Patentschutzes mit vermehrten Aktivitdten in
Entwicklungslandern reagieren. Die Steigerung dieser Aktivitaten fihrt zu
Wohlfahrtssteigerungen, die tiber dem Wohlfahrtsverlust durch geringere Nachahmung
einheimischer Firmen in Entwicklungslandern liegen.**

Im Umkehrschluss wiirde mangelnder Patentschutz diesen handelsinduzierten F&E-
Import  behindern.  Folglich  koénnten  sich  innovative  F&higkeiten in
Entwicklungslandern nur langsam durch Imitation entwickeln, da forschungsintensive
Unternehmen keine Investitionen tatigen wirden und F&E-Transfer folglich ausbliebe.
In Indien wird beispielsweise die Einfuhrung des Patentschutzes lber das TRIPS als
wesentlicher Faktor fiir den schnellen Aufbau innovativer Fahigkeiten der dortigen
pharmazeutischen Industrie gesehen.'®

Insgesamt bleiben die theoretischen Konsequenzen des internationalen Patentschutzes
fur die Entwicklungslander offen, wenngleich die Argumente zugunsten des
Patentschutzes etwas gewichtiger erscheinen. Eine gewisse Einigkeit besteht in der

Annahme, dass innovative Industriestaaten von einer Starkung des Patentschutzes

132 \/gl. Kermani /Bonacossa (2003), Goodall et al. (2006) und India Brand Equity Foundation (2004).
133 v/gl. FAZ (2002), S.14 und FAZ (2004)

B34 v/gl. Saggi et al. (2007).

135 vgl. Kale / Little (2007), S.589 ff..
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profitieren werden.**®

Ob die dynamischen oder statischen Effekte in den
Entwicklungslandern im Arzneimittelbereich berwiegen, hédngt von den Annahmen
des jeweiligen Modells ab.**” Ubersteigen die dynamischen Gewinne durch mehr
Innovationen (verbesserte Gesundheit durch neue Medikamente speziell fur
Entwicklungslander) die statischen Verluste (eingeschrénkter Zugang zu vorhandenen
Medikamenten),  fuhrt  Patentschutz  zu  einer  Wohlfahrtssteigerung in
Entwicklungslandern. Der umgekehrte Fall spricht gegen die Einfihrung des

Patentschutzes in Entwicklungslandern.

In den theoretischen Uberlegungen wurde zu Abstraktionszwecken davon ausgegangen,
dass Patentschutz in Entwicklungslandern entweder vorhanden ist oder fehlt. Ferner
wurden die Konsequenzen des Patentschutzes in den aufgefiihrten Modellen von
Annahmen  (ber  ausgewahlte  Bedingungen, wie der  Marktstruktur,
Nachfrageparametern, auslandischen Direktinvestitionen oder Innovationsfahigkeiten
beeinflusst. Deshalb sind die theoretischen Modelle nur partiell in der Lage, die Folgen
eines gestarkten Patentschutzes in den Entwicklungslandern zu erfassen.'®®

In der Realitat hdngen diese Konsequenzen erheblich von der praktischen Gestaltung
des Patentschutzes ab. Sie beeinflusst die Effektivitit des Patentschutzes. Das TRIPS
setzt einerseits einen verpflichtenden Mindeststandard flir den internationalen
Patentschutz. Andererseits bietet es auch Freirdume fir die nationale Gestaltung des
Patentschutzes. Die tatsdchlichen Konsequenzen des TRIPS fiir die Entwicklungsléander
wird davon abhdngen, inwieweit das TRIPS nationale Anpassungen in der
Gesetzgebung zulésst, um ihre gegenwartige und kunftige Arzneimittelversorgung zu

verbessern.

136 v/gl. Grossman / Lai (2004), S.31 f. und Helpman (1993), S.1274 f.
B37vgl. PreuRe (1995), S.16
138 \/gl. Helpman (1993), S.1275.
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D. TRIPS als rechtlicher Rahmen des internationalen Patentschutzes fir

Entwicklungslander und Industriestaaten

Idealerweise sollte das TRIPS Entwicklungslanden im Hinblick auf ihre
Arzneimittelversorgung einen Ausgleich zwischen statischer und dynamischer
Effizienz ermdglichen. Schon vor dem Ubereinkommen iber handelsbezogene Aspekte
der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS) vom 15.4.1994 existierten
Ubereinkommen zum internationalen Patentschutz. Sie stellten aber noch keinen
verbindlichen multilateralen Mindeststandard dar. In Folge dessen wurden
pharmazeutische Patente in Entwicklungslandern oftmals nicht anerkannt. Dies flhrte
zwar zur gunstigen Nachahmung vorhandener Medikamente, wodurch das Kriterium
der statischen Effizienz in Entwicklungslandern weitgehend erfillt werden konnte.
Diese Praxis hatte jedoch zur Folge, dass der Anreiz zur Forschung an neuen
Medikamenten fir die gesundheitsspezifischen Bedirfnisse der Entwicklungslander
fehlte.’® Das Kriterium der dynamischen Effizienz fand im internationalen
Patentschutz vor dem TRIPS keine ausreichende Berucksichtigung. Diese Schwéche
der Vorlaufer des TRIPS, welche sich nicht nur im Bereich pharmazeutischer Patente
zeigte, veranlasste insbesondere die Industriestaaten dazu, im Zusammenhang mit der
Grindung der WTO Mitte der neunziger Jahre einen neuen Mindeststandard zum

Schutze des geistigen Eigentums durchzusetzen.

I. Die Entwicklung des internationalen Patentschutz bis zum TRIPS

1. Internationaler Patentschutz vor dem TRIPS

Das Verlangen nach einem allgemeinen Mindeststandard zum Schutze des geistigen
Eigentums erwuchs aus den Unzulanglichkeiten der bis dahin giiltigen Ubereinkiinfte.

Vor dem TRIPS wurde der Patentschutz durch die Pariser Verbandstbereinkunft zum
Schutze des gewerblichen Eigentums (PVU) vom 20.3.1883 und durch den Patent

139 Dies wird an der Entwicklung neuer Medikamente gegen vernachlassigte Krankheiten deutlich, die
fast ausschlieflich in Entwicklungslandern présent sind. Zwischen 1975 und 1999 wurden insgesamt
1393 neue pharmazeutische Wirkstoffe vermarktet. Von diesen waren lediglich 16 flr die Behandlung
von vernachlassigten Krankheiten bestimmt. Vgl. Trouiller et al. (2002), S. 2188 f.
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Cooperation Treaty (PCT) vom 19.6.1970 international koordiniert. Beide Vertrage
werden zusammen mit weiteren Abkommen zu anderen Formen des geistigen
Eigentums von der 1970 gegriindeten Weltorganisation flr geistiges Eigentum (WIPQO)
in Genf verwaltet.

PVU und PCT stellten erste internationale Harmonisierungsversuche des
Patentschutzes dar. So wurde durch die PVU die Gleichstellung von in- und
auslandischen  Patentanmeldern geregelt. Der PCT internationalisierte das
Anmeldungsverfahren und die Neuheitsrecherche. Allerdings konnten wesentliche
Ungleichheiten nationaler Schutzsysteme durch diese Ubereinkommen nicht
uberwunden werden. Nationale Unterschiede in den Patentschutzzeiten oder in der
Patentierbarkeit von Verfahren und Produkten sowie der Ausschluss bestimmter
technologischer Bereiche (z.B. pharmazeutische Innovationen) in manchen L&ndern
wurden durch die Ubereinkommen nicht erfasst.*°

Gleichzeitig mangelte es in diesen Konventionen an Vorschriften tber die nationale
Durchsetzung der geschitzten Rechte. Die WIPO selbst verfligt nicht Gber
institutionelle Vorkehrungen, um Uneinigkeiten zwischen Mitgliedern Uber die
Auslegung der Abkommen zu schlichten. So konnten nationale Ungleichheiten im
Bereich des Patentschutzes nicht Uberwunden werden. Es fehlte an einem

allgemeingiiltigen Mindeststandard.**

2. Ubergang zum TRIPS als Bestandteil des WTO-Systems - Die

Arzneimittelkontroverse

Die Vielfalt des WIPO-Systems mit jeweils unterschiedlichen Beteiligten und geringen
rechtlichen Durchsetzungsmdglichkeiten wurde besonders seitens der Industriestaaten
beméngelt. Mit der wachsenden wirtschaftlichen Bedeutung wissensintensiver
Hochtechnologieprodukte in der zweiten Halfte des 20. Jahrhunderts gelangten seit den
70er Jahren aufgrund dieser unterschiedlichen Schutzstandards eine zunehmende Zahl
an Nachahmungs- und Piraterieprodukten auf den Weltmarkt. ¥ Viele

Entwicklungslander setzten als Teil ihrer Industriepolitik bewusst niedrige

10 \v/gl. Osterrieth (2004), S. 26 ff.
11 vgl. Michaelis / Bender (2005), S.440.
12 Epd. S.441.
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Schutzstandards, um einen schnellen und kostenginstigen Zugang zu neuer
Technologie zu erhalten.**® Der daraus entstandene wirtschaftliche Schaden betraf
besonders  innovative  Unternehmen des wachsenden  Technologiesektors
industrialisierter Staaten. Aus diesem Grund wollten die OECD-Vertragsparteien des
GATT Dbereits innerhalb der Tokyo-Runde (1973-1979) eine Starkung des
internationalen Schutzes des geistigen Eigentums bewirken. Die Bestrebungen
scheiterten letzten Endes an den schon damals schwer vereinbaren Positionen zwischen
Entwicklungslandern und Industriestaaten. ***

In den folgenden Jahren waren besonders die USA bemiht, einen erhohten
internationalen Schutz des geistigen Eigentums durchzusetzen. Ab 1984 ermdchtigten
Anderungen im amerikanischen Trade and Tariff Act die US-Regierung,
Gegenmalinahmen gegen Lander zu ergreifen, die einen zu geringen Schutz geistigen
Eigentums vorsahen.'* Eine prominente Rolle spielte dabei der pharmazeutische
Interessenverband Pharmaceutical Manufacturers Assosiation (PMA).

Die pharmazeutische Industrie sah sich zur damaligen Zeit durch den geringen
internationalen  Patentschutz  benachteiligt. Noch 1988 sahen 49 der 92
Verbandsmitglieder der PVU keinen Patentschutz fiir Arzneimittel vor.**® In
Verbindung mit mangelnden Schutzstandards fiihrten schnellere und verbesserte
Reproduktionstechniken zu einem Verlust potentieller Zukunftsmérkte wie Indien oder
Brasilien.*"’

Vor diesem Hintergrund besetzten Mitglieder der PMA Mitte der 80er Jahre
Beraterposten in der Verwaltung der Reagan-Regierung. Dadurch konnte der Verband
erreichen, dass die US-Regierung Verhandlungen zur Weiterentwicklung der PVU
blockierte. Der Schutz des geistigen Eigentums sollte verbindlicher Bestandteil einer
neuen Welthandelsordnung werden, die innerhalb der Uruguay-Runde (1986-1994) des

GATT entworfen wurde.**®

13 v/gl. PreuRe (1995), S.10 f.

144 v/gl. Braga (1995), S.397 und Otten (1995), S.72 f.

%5 Dieses Gesetz wurde 1988 durch die Special 301 Priority Watch List verscharft, auf welcher die US
Handelsvertretung Lander mit mangelhaftem Schutz geistigen Eigentums veréffentlicht. Vgl. Lanjouw /
Cockburn (2000), S.6.

146 \/gl. WIPO (1988)

Y7 In Indien dominierten 1970 multinationale Pharmakonzerne zwei Drittel des Arzneimittelmarktes. Die
dortige Lockerung des Patentschutzes mit dem Patent Act von 1970 hat anschlieBend dazu gefiihrt, dass
Indische Firmen den Markt in den friihen 90ern zu 60% dominierten. VVgl. Chaudri (2005), S.15 ff..

148 \/gl. Weissman (1996), S.1079 ff.
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Wahrend der Uruguay-Runde flihrte besonders die Frage nach der Patentierbarkeit von
Arzneimitteln zu Uneinigkeit zwischen Entwicklungsldndern und Industriestaaten.
Wahrend Entwicklungslander, insbesondere Indien und Brasilien, fiir Sonderregelungen
in Bezug auf pharmazeutische Patente pladierten,** hielten Japan, die EU und die
USA an ihrem Standpunkt fest, dass pharmazeutische Innovationen den gleichen
Schutz genieBen sollten, wie Innovationen aus anderen technologischen Bereichen.

SchlieBlich setzten sich die Vorstellungen der Industriestaaten im Rahmen einer
Verlangerung der Uruguay-Runde durch. Dies wird auf die Einsicht der
Entwicklungslander  zurlickgefiihrt, dass ihre eigenen Interessen an einer
Liberalisierung des Landwirtschafts- und Textilsektors nur durch die Akzeptanz eines

neuen Mindeststandards fiir den Schutz geistigen Eigentums verhandelbar seien. ***

Die Uruguay-Runde wurde mit der Unterzeichnung der Schlussakte von Marrakesch
am 15.4.1994 beendet. Damit wurde das TRIPS ab dem 1.1.1995 fir alle Mitglieder
gultig. Es setzt einen hohen internationalen Mindeststandard fur den Schutz und die
Durchsetzung®? des Patentschutzes und anderer Schutzformen des geistigen
Eigentums. Die Regelungen erlauben jedoch in Bezug auf pharmazeutische Patente
nationale Flexibilitat in der Gesetzgebung. Zusétzlich werden die administrativen und
strukturellen Schwachen der Entwicklungslander in Sonderregelungen bertcksichtigt.
Dadurch soll auch auf nationaler Ebene ein Ausgleich zwischen der Férderung und der
Weitergabe pharmazeutischer Innovationen ermdglicht werden.

Dies steht grundsatzlich im Einklang mit der gesundheitspolitischen Zielsetzung der
Entwicklungslander im Hinblick auf die Infektionskrankheiten. Dennoch bleiben

gewisse Zweifel bestehen. Die geringe Kaufkraft vieler Entwicklungsléander setzt nur

149 Brasilien trat dafiir ein, dass Staaten ihre Patentschutzdauer frei bestimmen diirfen. Ferner sollten ,,
inventions that are contrary to (...) public health and bearing in mind public interest and technological
and economic development considerations” von der Patentierbarkeit ausgeschlossen werden kénnen.
Vgl. GATT-Dokument MTN.GNG/NG11/W/57, 11. Dez. 1989, S.3.

Auch Indien vertrat die Ansicht, dass die Patentschutzzeit nicht einheitlich festgesetzt werden sollte.
Weiterhin sollte die Patentierbarkeit von Medikamenten nach nationalen Malstdben vollzogen werden.
Staaten sollten frei sein, Arzneimittel génzlich vom Patentschutz auszuschlieen oder lediglich durch
Verfahrenspatente zu schiitzen. Vgl. GATT-Dokument MTN.GNG/NG11/W/37, 10. Jul. 1989, S. 5ff..

%0 Dije EU, Japan und die USA traten fir eine einheitliche Patentschutzzeit auf allen Gebieten der
Technik ein. Sowohl Produkte als auch Verfahren sollten patentierbar sein. Weiterhin sollte der
Patentschutz von Arzneimitteln nicht mehr durch nationale Sonderregelungen ausgehéhlt werden. Vgl.
GATT-Dokumen MTN.GONG/NE11/W/7, 29. Mai 1987, S. 2f, S. 5und S. 11 ff..

Byv/gl. PreuRe (1995), S.1.

152 Die Durchsetzung der rechtlichen Regelungen des TRIPS im Rahmen des Streitbeilegungsverfahrens
wird in dieser Arbeit nicht behandelt. Ausfuhrlich hierzu: Vgl. Weil? / Herrmann (2003), S.111-154.
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geringe Anreize fir die Arzneimittelforschung. Eine allgemeine Starkung des
Patentschutzes konnte, trotz vorhandener Flexibilitdten, zu einer dortigen
Einschrankung des Arzneimittelzugangs fuhren. Ein eindeutiger Nutzen des TRIPS ist

fur viele Entwicklungsléander kurzfristig nur schwer ersichtlich. Inwieweit diese
Beflirchtung auf den pharmazeutischen Patentschutz im TRIPS zutrifft, bleibt im

Folgenden zu klaren.

Il. Patentrechtliche Regelungen - internationale Pflichten und nationaler

Freiraum
1. Zielsetzung und allgemeine Prinzipien des TRIPS

Das TRIPS soll ebenso wie das Ubereinkommen zum Warenhandel (GATT) und das
Ubereinkommen zum Dienstleistungshandel (GATS) die grundsatzliche Zielsetzung
der WTO unterstiitzen. Sie besteht in der Erhéhung des allgemeinen Lebensstandards
und in der Forderung des Wirtschaftswachstums. Diese Ziele sollen, unter
Berlicksichtigung entwicklungs- und umweltpolitischer Aspekte, durch eine

Liberalisierung des Welthandels verwirklicht werden. ™
1.1. Zielsetzung

Das TRIPS unterstiitzt diese Zielsetzung ausweislich seiner Prdambel, indem es einen
verbindlichen internationalen Mindeststandard zum Schutze des geistigen Eigentums
setzt, um Verzerrungen des Handels zu verringern.™®* Dieser Mindeststandard soll der
Forderung und Weitergabe von Innovationen dienen. WTO-Mitglieder durfen einen
umfassenderen Schutz gewahren, als ihn das Ubereinkommen festlegt.™>> Andererseits
durfen ,,(...) MaBnahmen und Verfahren zur Durchsetzung der Rechte des geistigen
Eigentums nicht selbst zu Schranken fiir den rechtmaRigen Handel werden (...).**°

Ferner betont die Prdambel, dass den Bedurfnissen der am wenigsten entwickelten

Lander groBtmdogliche Flexibilitat in der Umsetzung des Patentschutzes gewahrt

153 vgl. TRIPS (1994), Praambel Abs.1 Abschnitt b).

4 vgl. TRIPS (1994), Praambel Absatz 1 und TRIPS Art. 7.
15 vgl. TRIPS (1994), Art. 1 Abs. 1.

156 vgl. TRIPS (1994), Praambel. Abs.1.
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werden misse, damit sie eine ,,(...) tragféhige technologische Grundlage (...)** schaffen
kénnen. 7

Das TRIPS ist somit nach seiner Zielsetzung bemiht, einen Ausgleich zwischen
statischer und dynamischer Effizienz zu schaffen. Innovationen sollen durch einen
verbindlichen internationalen Mindeststandard gefdrdert und weitergegeben werden,
wobei die unterschiedliche 6konomische und administrative Leistungsfahigkeit der

einzelnen Mitglieder Berlcksichtigung findet.

1.2. Allgemeine Prinzipien

Die Verringerung von Handelsverzerrungen wird in allen Ubereinkommen der WTO
von dem Gebot der Nichtdiskriminierung geleitet. Nationale Handelsgesetze sollen
somit gegenlber allen Mitgliedern die gleiche Wirkung entfalten, ohne einzelne
Handelspartner schlechter zu stellen. In Bezug auf den Patentschutz wird das
Nichtdiskriminierungsgebot durch die Prinzipien der Inlandergleichbehandlung und der
Meistbegunstigung in den Artikeln 3 und 4 des TRIPS konkretisiert.

Die Inlandergleichbehandlung  verbietet  Diskriminierung  zwischen WTO-
Mitgliedssaaten und dem Inland. Sie geht auf die PVU™® zuriick und setzt ebenso fest,
dass Auslander (sofern sie Mitglieder der WTO sind) in Bezug auf den Patentschutz
nicht schlechter gestellt werden dirfen als Inlander. Dadurch sollen Handelsschranken
abgebaut werden, die durch unterschiedliche Patentschutzvorschriften gegeniber
Einheimischen und Auslandern entstehen.**®

Ergénzend zur Inléandergleichbehandlung regelt das Prinzip der Meistbeglinstigung das
Diskriminierungsverbot zwischen den Handelspartnern innerhalb und auBerhalb der
WTO. Nach Art. 4 TRIPS missen Vorteile, Sonderrechte und Befreiungen, die von
einem WTO-Mitglied einem anderen Land gewahrt werden, sofort und bedingungslos
allen anderen Mitgliedern gewahrt werden. Zwischen den einzelnen WTO-Mitgliedern
darf nicht diskriminiert werden und gleichzeitig dirfen WTO-Mitglieder gegeniber
Drittstaaten nicht schlechter gestellt werden. Dagegen missen Vorteile gegentber
Mitgliedern der WTO fur Drittstaaten nicht wirksam werden. Dementsprechend mussen

7yv/gl. TRIPS (1994), Praambel Abs. 2.
158 \/gl. Osterrieth (2004), S.30 f.
159 vgl. Stoll / Schorkopf (2002), S.51.
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in Bezug auf den Patentschutz nationale  Standardvorschriften  und
Nachahmungsverbote fiir alle Mitglieder gleiche Giiltigkeit besitzen. **°

Im Gegensatz zur Inldndergleichbehandlung ist die Meistbeginstigung eine rechtliche
Neuerung im internationalen Patentschutz. In ihr kommt der weitreichende
Harmonisierungsversuch des TRIPS in Bezug auf den Schutz des geistigen Eigentums
deutlich zum Ausdruck. Es wird sichergestellt, dass der TRIPS- Patentschutz auch
gegeniliber Drittstaaten gltig ist. Ebenso werden Vereinbarungen, die in bilateralen
oder regionalen Handelsabkommen getroffen werden, gegenilber den anderen WTO-
Mitgliedern wirksam. ™"

Dieser Punkt wird oftmals kritisiert,'®® da bilaterale oder regionale Handelsabkommen
haufig einen hoheren Schutzstandard vorsehen, als er im TRIPS gefordert wird.
Besonders den industrialisierten Staaten wird vorgeworfen, Uber solche Handels-
abkommen das Schutzniveau des geistigen Eigentums in Entwicklungslandern durch
die Hintertur anzuheben. Durch solche , TRIPS-Plus“ Abkommen wirden
entwicklungspolitische Flexibilitaten, die das TRIPS den Entwicklungslandern gewahrt,
ausgehohlt.'®® Es muss aber bei aller Kritik beriicksichtigt werden, dass regionale und
besonders bilaterale Handelsabkommen oftmals einvernehmlich geschlossen werden
und auf dem Prinzip der Gegenseitigkeit beruhen. Es liegt somit auch in der
Verantwortung der Regierungen von Entwicklungslandern, handelspolitische Vorteile
solcher Abkommen mit Einschrdnkungen der entwicklungspolitischen Flexibilitaten
des TRIPS abzuwagen.

AbschlieRend bleibt festzuhalten, dass die Zielsetzung des TRIPS grundsatzlich mit den
gesundheitspolitischen Zielen der Entwicklungsléander Gbereinstimmt. Das TRIPS soll
der Weitergabe und Forderung von Innovationen dienen. Dies steht im Einklang mit

den gesundheitspolitischen Zielen der Entwicklungsléander hinsichtlich einer

160 \/gl. Senti (1994), S. 42 ff.

161 Ausgenommen sind internationale Ubereinkommen zum Schutz des geistigen Eigentums, die vor dem
1.1.1995 in Kraft getreten sind. Vgl. TRIPS (1994), Art. 4 d).

162 \/gl. Vivas-Eugui (2003) und Mercurio (20086), S. 215 ff.

183 Innerhalb der CAFTA gelten z.B. Vorschriften in Bezug auf den Datenschutz und Marktexklusivitt,
die eine Marktzulassung von Generika verzégern kdnnen. Im US-Morocco Free Trade Agreement wurde
vereinbart (Art.15,9 (2) Morocco-USFTA), dass Patente fir den neuen Gebrauch eines bekannten
Produkts auch fur die Behandlung von Menschen und Tieren gewéhrleistet werden mussen. Damit geht
das Abkommen (ber das TRIPS hinaus, welches keine Patente fiir neue Indikationen vorhandener
Wirkstoffe vorsieht. Vgl. Abbott (2004), S. 6ff.
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verbesserten gegenwartigen (Weitergabe von Innovationen) und kunftigen (F6érderung
von Innovationen) Arzneimittelversorgung im Bereich der Infektionskrankheiten.

Dabei stellt sich jedoch die Frage, ob die patentrechtlichen Regelungen des TRIPS so
flexibel gestaltet sind, dass sie Entwicklungslandern die tatsachliche Verwirklichung
ihrer gesundheitspolitischen Ziele ermdglichen. Nach Aussage der WTO bietet das
TRIPS gerade in Bezug auf die Arzneimittelversorgung einen ausreichenden nationalen
Freiraum, um die Patentgesetzgebung an nationale Bediirfnisse anpassen zu konnen.*®*
Kritiker bezweifeln dies.’® Nach ihrer Auffassung sind die internationalen Pflichten
des TRIPS fur Entwicklungslander zu umfangreich gestaltet. ,, Lander wie Indien,
Brasilien oder China konnten nicht durch Kopieren (von Arzneimitteln) eine
Entwicklung nachholen, wie dies in den USA und in Japan im letzten Jahrhundert

méglich war. %

2. Internationaler Patentschutz innerhalb des TRIPS und seine Grenzen

Die ablehnende Haltung vieler Entwicklungslander gegeniiber dem TRIPS begriindet
sich auf der Befirchtung, dass die internationalen Verpflichtungen bezuglich des
Patentschutzes zu umfangreich gestaltet sind. Die Wettbewerbsféhigkeit der nationalen
Generikaindustrie  von  Entwicklungsldndern  beruht auf der Nachahmung
patentgeschitzter Medikamente. Das TRIPS unterbinde diese Praxis und fordere damit
den Markteintritt multinationaler Pharmakonzerne, welche ihre F&E-Kosten dann auch
uber die Preisbildung in Entwicklungslandern amortisieren kénnten. Die Folge wéren
héhere Arzneimittelpreise in allen Entwicklungslandern. Dadurch verschlechtere sich
die gegenwartige Arzneimittelversorgung.*®’

Ob diese Befiirchtung zutrifft, hdngt von den internationalen Verpflichtungen und dem

nationalen Freiraum der patentrechtlichen Regeln im TRIPS ab.

164 «“The TRIPS Agreement provides flexibility for governments to fine tune the protection granted in
order to meet social goals. (...)For pharmaceutical patents, the flexibility has been clarified and
enhanced by the 2001 Doha Declaration on TRIPS and Public Health. (...)””, Vgl. WTO (2006), S.2.

165 v/gl. Oxfam (2006) und Abbott (2001), S.11ff.

186 John Barton (Leiter der britischen Kommission zu geistigen Eigentumsrechten und
Entwicklungslédndern (www.cipr.org), vgl. Schaber (2004), S.2.

187 \/gl. Grace (2004), 50 f.
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2.1. Allgemeiner Patentschutz im TRIPS

Die konkreten Bestimmungen zum Patentschutz sind in den Artikeln 27 -34 TRIPS
festgelegt. Danach sind Erfindungen auf allen Gebieten der Technik (ber einen
Zeitraum von 20 Jahren zu schiitzen. Der Patentschutz umfasst sowohl Erzeugnisse als
auch Verfahren, ,,vorausgesetzt, dass sie neu sind, auf erfinderischer Téatigkeit beruhen
und gewerblich anwendbar sind.**®®

Der Erfinder erhélt dabei das Recht, Dritten die ,Herstellung, den Gebrauch, das
Anbieten zum Verkauf und den Verkauf oder diesen Zwecken dienende Einfuhr der
patentierten Erzeugnisse und Verfahren* zu verbieten. Ferner hat der Patentinhaber das
Recht, Dritten die Nutzung seines Patents iiber Lizenzvertrage zu gewahren.'®®

Im Gegenzug hat der ,Anmelder eines Patents die Erfindung so deutlich und
vollstandig zu offenbaren, dass ein Fachmann sie ausfiihren kann.“*™

Der Patentschutz im TRIPS ist auf den ersten Blick umfangreich gestaltet und stellt
damit einen hohen internationalen Mindeststandard dar. Jedoch bietet das TRIPS auch
nationale Gestaltungsspielraume, da die Effektivitdt des Patentschutzes nur teilweise

international harmonisiert werden kann.
2.1.1. Grenzen des TRIPS-Patentschutzes

Die Effektivitdt des Patentschutzes hangt neben der Patentschutzzeit auch von der
Patentschwelle und der Patentbreite ab. Die Patentschwelle bezieht sich auf die
Definition der Neuartigkeit als Patentvoraussetzung.'’* Die Patentbreite legt fest,
inwieweit eine bereits patentierte Innovation vor dem Wettbewerb durch &hnliche
Innovationen geschditzt ist. Sie bestimmt somit die Hohe der Gewinne, die im Laufe der
Patentschutzzeit erzielt werden konnen.*”?> Das TRIPS verpflichtet alle Mitglieder

lediglich zu einer einheitlichen Patentschutzzeit. Dies stellt eine gewisse Starkung des

198 TRIPS (1994), Art. 27 Abs (1) S.1i.V.m. Art.33.
19 TRIPS (1994), Art.28.

0 TRIPS (1994), Art. 29 Abs.1 S.1.

11 v/gl. Menell / Scotchmer (2007), S.1485 ff.
72\/g. Gilbert / Shapiro (1990), S. 106.
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internationalen Patentschutzes dar. Zuvor war in den meisten L&ndern eine Laufzeit
von maximal 15 Jahren iiblich."

Die Starkung des internationalen Patentschutzes besteht jedoch, naher betrachtet,
weniger in der Verldngerung der Schutzzeit, als in der Vereinheitlichung der
Schutzdauer in allen Bereichen technischer Erzeugnisse und Verfahren. Hierin liegt der
eigentliche Streitpunkt Uber die Auswirkungen des TRIPS. Zuvor sahen einzelne
Staaten fur verschiedene Bereiche der Technik unterschiedliche Schutzzeiten vor oder
schlossen sie ganzlich vom Patentschutz aus, um nationale Industriezweige zu stérken
oder zu entwickeln und soziale Ziele, wie z.B. eine preiswerte Gesundheitsversorgung,
zu ermoglichen. Neben Software- und Nahrungsmittelpatenten waren besonders
Arzneimittelpatente von solchen Regelungen betroffen. ™

Bis zum 1. Januar 1995 waren Arzneimittel in 20 WTO-Entwicklungslandern nicht
patentierbar oder nur durch Patente fiir Herstellungsverfahren geschiitzt. '™ Auch
einige Industriestaaten flhrten Patentschutz fir Medikamente erst ein, nachdem
ausreichend Erfahrungen in der Herstellung von Generika gewonnen waren, um den
eigenen Markt mit preiswerten Medikamenten zu versorgen und um zur Erforschung
innovativer Medikamente iiberzugehen. ® Nach Ansicht kritischer Stimmen in
humanitéren Organisationen verwehrt das TRIPS gerade den drmeren Léndern diese
entwicklungspolitische Strategie. Folge der Harmonisierung der Mindestschutzzeit in
allen Bereichen der Technik seien hohere Arzneimittelpreise, wodurch der Zugang der
armen Bevoélkerung beschréankt werde. '’

Dieser Einwand gegen das TRIPS ist aber nur gerechtfertigt, wenn Patente nach dem
TRIPS auf die entsprechenden Arzneimittel gewahrt werden mussen. Dies ist nicht

zwingend der Fall, da das Ubereinkommen keine Vereinheitlichung der Patentschwelle

13 v/gl. Lerner (1997), S. 3f.

7% In Brasilien wurde der Patentschutz fir Arzneimittel mit dem Patent Act vom 21.12.1971 bewusst
aufgehoben, nachdem der Arzneimittelmarkt von ausldndischen Firmen dominiert wurde. Die
Zielsetzung bestand darin, die nationale Pharmaindustrie zu stdrken und eine glinstige
Arzneimittelversorgung fur die Bevélkerung zu gewdhrleisten. VVgl. Cohen, Jillian (2004), S17.f.. Aus
ahnlichen Motiven novellierte Indien 1970 sein Patentgesetz. Es konnten nur noch Herstellverfahren von
Arzneimitteln fiir 5 Jahre geschiitzt werden. Pharmazeutische Erzeugnisse konnten nicht mehr patentiert
werden. Dadurch stieg der Marktanteil der einheimischen Pharmaindustrie von 31 Prozent Anfang der
siebziger Jahre auf 77 Prozent im Jahr 2004. Vgl. Chaudhuri (2005), S.18, 29, 37; Controller General of
Patents, Designs and Trademarks, India (2008): The Patents Act 1970 vom 19.9.1970, Art. 5 (1) a) und
Art. 53 (1) a).

175 Scherer / Watal (2001), S.2 und WIPO (2000), S.36.

176 7 B. in Deutschland 1968, in der Schweiz 1977, in ltalien 1978, in Spanien, Portugal und Norwegen
1992 und in Island 1997. Ebd. S. 4.

177 \/gl. MSF (2006b) und Oxfam (2002), S.4 ff.
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und der Patentbreite vorsieht. Dadurch besteht die Mdglichkeit, den Patentschutz zu
lockern, um eine beinahe uneingeschréankte Fremdnutzung ausléandischer Patente zu
sichern. Besonders bei pharmazeutischen Innovationen kann der Patentschutz durch
nationale Definitionen bezlglich der Neuartigkeit oder der Patentbreite eingeschrankt
werden. Dies wird am Beispiel Indiens und Japan kurz dargestellt.

2.1.2 Arzneimittelzugang durch gezielte Gestaltung des Patentschutzes am Beispiel

Indiens und Japans

Indien hat in seiner neuen TRIPS-konformen Patentgesetzgebung im pharmazeutischen
Bereich eine hohe Patentschwelle festgelegt. Der Patents Act von 2005 besagt, dass
neue chemische Formen einer bekannten Substanz nicht patentierbar sind, sofern sie
keine therapeutische Verbesserung gegeniiber der bekannten Substanz aufweisen.’
Auf dieser Basis kénnen auch genehmigte Patente von jeder Person vor Gericht
angezweifelt und entzogen werden.*” Die indische Regierung versucht damit zwei
Ziele zu gewéhrleisten.

Erstens soll eine preiswerte Versorgung mit wenig innovativen Medikamenten (Me-
too-Prédparate) durch die einheimische indische Generikaindustrie weiterhin mdéglich
sein. Und zweitens soll die hohe Patentschwelle Anreiz geben, besonders innovative
Arzneimittel zu entwickeln.’®® Diese hohe Patentschwelle hat in den ersten beiden
Wirkungsjahren des Gesetzes dazu gefiihrt, dass lediglich ein Patent fur Arzneimittel
genehmigt wurde.’®" Es handelt sich um ein Hepatitis-C Praparat (Pegasys) von
Hoffmann-La Roche, dessen Patentfahigkeit derzeit einer erneuten Priifung unterzogen
wird, nachdem indische Wettbewerber die Neuartigkeit des Préparats durch eine post-
grant opposition angefochten haben. %2

178 1m Original: “The mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the
enhancement of the known efficacy of that substance (...). For the purposes of this clause, salts esters
ethers (...) and other derivatives of known substance shall be considered to be the same substance (...).”
The Patents (Amendment) Act 2005, No.15 of 2005, Section 3 (d), “What are not inventions,” vgl. Office
of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks, India (2008).

' Die indische Gesetzgebung wurde dahingehend verandert, dass Widerspruch gegen ein Patent nach
der Bewilligung des Patents eingelegt werden kann (post-grant oppostion). Zuvor war dies lediglich vor
der Bewilligung mdglich (pre-grant opposition). Vgl. Nair (2007).

180 Mueller (2007), S.541 ff.

181 Epq.

182 \/gl. Nair (2007)
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Der schweizer Pharmakonzern Novartis hat mit seinem Krebspréparat Glivec (Imatinib
Mesylat), welches in 36 Staaten patentgeschitzt ist, bereits ahnliche Erfahrungen in
Indien hinter sich. Nachdem Novartis im Zuge der Patentanmeldung im Jahr 2003
exklusive Vermarktungsrechte'®® fir Glivec erhielt, legten Patientengruppen im
Rahmen der zuvor gultigen pre-grant opposition Einspruch gegen die Erteilung des
Patents ein. Im Januar 2006 wurde der Patentantrag fur Glivec abgelehnt, da das
Produkt nicht innovativ genug sei.'®** Im Mai 2006 erhob Novartis Einspruch gegen die
Entscheidung des indischen Patentamtes und erhob gleichzeitig Klage gegen das
indische Patentgesetz, mit der Begrindung, dass es nicht den Anforderungen des
TRIPS entspréche. Der Einspruch gegen die Ablehnung des Patents steht noch offen,
aber die Verfassungsklage wurde Anfang 2007 abgelehnt. Die schweizer Regierung

signalisierte, dass sie diese Entscheidung nicht innerhalb der WTO anfechten wiirde.*®®

So wie Indien gegenwartig, suchte auch Japan in der Vergangenheit nach einem
Patentsystem, welches die Entwicklung des pharmazeutischen Sektors unterstutzt und
gleichzeitig eine kostengunstige Arzneimittelversorgung sicherstellt. Dazu legte das
japanische Patentgesetz von 1976 eine schmale Patentbreite fest, indem es die
Aquivalenztheorie nicht anwendete.'®® Dies hatte zu Folge, dass Medikamente, die sich
in ihrer chemischen Struktur nur geringfligig vom Originalpraparat unterschieden,
patentierbar waren. Die Effektivitat des Patentschutzes war somit stark eingegrenzt, da
fast jedes Patent durch ein neues Patent umgangen werden konnte. Dadurch konnte sich
die japanische Pharmaindustrie langsam vom Generikaproduzenten zu einem
innovativen Sektor entwickeln, ohne auf anfangliche Nachahmung zu verzichten.'®
Die Aquivalenztheorie wurde erst 1998 in Japan eingefiihrt, zu einem Zeitpunkt, als der
japanische Arzneimittelmarkt, gemessen an Forschungsaufwand und Verkauf, weltweit

183 7u den exklusiven Vermarktungsrechten, vgl. Abschnitt D.11.2.2.

184 Die Salzform von Imanitib Mesylat ist seit 1993 bekannt. Nach Ansicht des indischen Patentamtes
konnte Novartis die hdhere Wirksamkeit der neuen beta-kristallinen Form von Imanitib Mesylat nicht
ausreichend darstellen. Vgl. Alik (2007).

185 \/gl. Whalen / Wonacott (2007), Basheet (2007), Alik (2007) und Mueller (2007).

18 Die Aquivalenztheorie ist ein MaBstab fiir die Patentbreite. Sie legt fest, dass nicht nur der bei der
Patentanmeldung bezeichnete Wirkstoff geschutzt wird, sondern alle gleichwertigen Substanzen, die sich
nur geringfiigig vom angemeldeten Wirkstoff unterscheiden. Internationale Standards existieren fur die
Aquivalenztheorie noch nicht. Vgl. Sasdi (2004), S.56.

187 Aoki / Kubo / Yamane (2006a) und Motohashi (2003).
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nach den USA und Europa den dritten Platz einnahm.'®® Diese japanische Strategie
kdnnte heute innerhalb des TRIPS von Entwicklungslandern angewendet werden, um

moglichen Zugangsbeschrankungen des TRIPS entgegenzuwirken.

Im Hinblick auf die gesundheitspolitischen Ziele der Entwicklungslander im Bereich
der Infektionskrankheiten ist die Strategie Indiens jedoch empfehlenswerter. Die
schmale Patentbreite Japans ermdglichte die Nachahmung vorhandener Medikamente.
In  Entwicklungslandern angewendet, konnten dadurch mdgliche Zugangs-
beschrankungen bei Arzneimitteln gegen globale Infektionskrankheiten des TRIPS-
Patentschutzes bei Arzneimitteln gegen globale Infektionskrankheiten umgangen
werden. Allerdings ginge mit dieser Strategie der ohnehin schon geringe Anreiz, neue
Medikamente gegen vernachlassigte Krankheiten zu entwickeln, génzlich verloren.
Eine schmale Patentbreite fuhrt zu Nachahmung in allen therapeutischen Bereichen, da
keine Unterscheidung des sozialen Werts einer Innovation stattfindet. Insofern ware
Nachahmung auch in diesem Bereich wahrscheinlich.

Dagegen ermoglichen die hohen Neuartigkeitsanforderungen der indischen
Gesetzgebung ebenso die Nachahmung von vorhandenen Arzneimitteln gegen globale
Infektionskrankheiten. Gleichzeitig kdnnte die hohe Patentschwelle auch einen Anreiz
setzen, in den wenig erforschten Bereich der vernachléssigten Infektionskrankheiten zu
investieren. Da hier nur wenige Medikamente vorhanden sind, besteht eine hohere
Wahrscheinlichkeit, ein Patent zu erlangen, als dies bei globalen Krankheiten der Fall
ist. Folglich kénnte diese Strategie zu einem Ausgleich zwischen gegenwartiger und
kiinftiger Arzneimittelversorgung gegen Infektionskrankheiten fithren.*®

AbschlieBend kann festgestellt werden, dass der TRIPS-Patentschutz einen hohen
Mindeststandard in Bezug auf die Patentlédnge festlegt, welcher negative Folgen auf den
Zugang zu modernen Technologien haben kann. Die Beispiele Indiens und Japans
zeigen jedoch, dass das TRIPS in Bezug auf die Patentschwelle und -breite legale
Gestaltungsfreirdume offen halt, welche nationale Anpassungen im Bereich der

Arzneimittelversorgung ermdglichen.

188 Espicom (2005a),S.30 ff.
189 Aoki / Kubo / Yamane (2006b), S.417 f.
190 vgl. Teil F. 11.2.
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2.2. Ubergangsregelungen fiir Entwicklungslander

Weiterhin wurde Entwicklungslandern eine Ubergangsfrist zur Umsetzung des TRIPS
bis 1.1.2000 zugesprochen. Dabei konnte die Implementierung des Patentschutzes fur
pharmazeutische Innovationen noch bis zum 1.1.2005 hinausgezogert werden.™"
Industriestaaten mussten das TRIPS bis zum 1.1.1996 umsetzen und Neumitglieder
sind ab ihrem Beitritt zur WTO dazu verpflichtet. Am wenigsten entwickelte Lander
erhielten eine Ubergangsfrist bis zum 1.1.2013, wobei Medikamente erst ab dem
1.1.2016 zu schiitzen sind.'** Viele dieser Staaten haben das TRIPS jedoch auch im
Hinblick auf pharmazeutische Medikamente schon implementiert.'%

Die Ubergangsfrist wird durch das sog. ,Mailbox-System“ eingeschrankt.
Entwicklungslander mdissen innerhalb dieses Zeitraums ein rechtliches System
(,,Mailboxsystem) zur Annahme pharmazeutischer (und agrochemischer) Patent-
anmeldungen einrichten. Am Ende der Ubergangsfrist werden die Anmeldungen
gepruft. Wenn daraufhin ein Patent erteilt wird, ist es flir die Restlaufzeit der 20 Jahre
ab dem Anmeldedatum gultig.*** Durch das Mailboxsystem wird riickwirkend die
Gultigkeit des TRIPS ab dem 1.1.1995 bestatigt. Patentfahige Innovationen, die
wahrend der Ubergangsfrist entwickelt wurden, sollen nach Ablauf der Ubergangszeit
rechtlich so behandelt werden, als ob sie innerhalb der Ubergangsfrist patentiert worden
waren.

Eine weitere Einschrankung erfahren die Ubergangsfristen von Entwicklungslandern
durch Art. 70 Abs. (9) TRIPS.*® Danach erhalt ein Patentanmelder auch innerhalb der
Ubergangsfrist fur finf Jahre exklusive Vermarktungsrechte fiir ein angemeldetes
Medikament.. Voraussetzung ist, dass das Arzneimittel in einem anderen WTO-
Mitgliedsstaat patentiert und zum Markt zugelassen ist. Zusétzlich muss das

Medikament eine Marktzulassung in dem entsprechenden Entwicklungsland erhalten

91 Die Verlangerung bis 2005 galt fiir Staaten, die in bestimmten technischen Bereichen vor dem TRIPS
keinen Schutz fiir Stoffpatente vorsahen. Insgesamt machten 13 Mitglieder von dieser Sonderregelung
Gebrauch. Im einzelnen waren dies: Argentinien, Brasilien, Kuba, Agypten, Indien, Kuwait, Marokko,
Pakistan, Tunesien, die Tlrkei, die Vereinigten Arabischen Emirate und Uruguay. Vgl. TRIPS (1994),
Art. 65 Abs. 1-4 und WTO (2006), S.8.

192 \/gl. WTO-Dokument (2002a) und WTO (2005b).

193 32 WTO Mitglieder sind am wenigsten entwickelte Staaten. Davon hatten 15 afrikanische Staaten als
Mitglieder von ARIPO bzw. OAPI das TRIPS schon 1999 implementiert. VVgl. WIPO (2000), S.36 ff.

194 TRIPS (1994), Art. 70Abs. (8)

1% Am wenigsten Entwickelte Staaten sind von dieser Regelung nicht betroffen. Vgl. WTO-Dokument
(2002b).
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haben. ' Diese Gewahrung ausschlieBlicher Vermarktungsrechte innerhalb der
Ubergangszeit ist umstritten.

Einerseits dient die Ubergangsfrist der Implementierung eines TRIPS-konformen
Patentschutzes. In diesem Sinne kann die Gewéhrung exklusiver VVermarktungsrechte
als Ubergangsform zum vollstandigen Patentschutz gesehen werden, welche die
wirtschaftlich nutzbare Patentlaufzeit im pharmazeutischen Sektor beriicksichtigt.*®” Ist
ein Medikament bereits in einem Mitgliedstaat patentiert und zum Markt zugelassen, ist
die Wahrscheinlichkeit sehr hoch, dass der Patentschutz im Mailbox-Land, trotz
dortiger Marktzulassung, nach Ablauf der zehnjahrigen Ubergangsfrist versagt wird,
weil der Patentschutz in anderen Mitgliedsstaaten schon abgelaufen oder die
administrative Verwaltung der Mailbox langwierig ist. Dieses Szenario soll durch den
Art.70 Abs.(9) verhindert werden. Denn die erste Voraussetzung des Artikels
(Patentierung und Marktzulassung in einem Mitgliedsstaat) stellt sicher, dass nur
diejenigen Arzneimittel ausschlielliche Vermarktungsrechte genieRen, welche sich in
der effektiven Patentlaufzeit befinden. Ferner gewahrleistet die zweite VVoraussetzung
(Marktzulassung  im  Mailbox-Land), dass das Medikament nationalen
Qualitatsstandards entspricht. Somit werden nur Arzneimittel geschitzt, die dem
nationalen Gesundheitsschutz entsprechen, aber durch die administrative Umstellung
der Patentbehérde benachteiligt wiirden'®®.

Andererseits konnen die exklusiven Vermarktungsrechte auch zu einer Beschrédnkung
des Arzneimittelzugangs von am wenigsten entwickelten Landern fihren, obwohl die
Regelung flr sie nicht verpflichtend ist. Ein Arzneimittel erhdlt z.B. in einem
Schwellenland mit pharmazeutischen Produktionskapazitaten ein  exklusives
Vermarktungsrecht. Gleichzeitig ist es in einem am wenigsten entwickelten Land ohne
pharmazeutische Produktionskapazitaten nicht patentiert. In diesem Fall kann der

Arzneimittelexport vom Schwellenland in das am wenigsten entwickelte Land durch

1% Diese Regelung fiihrte 1996 / 1997 zu einem Streitbeilegungsverfahren zwischen Indien, den USA
und der EU. Beide Parteien beklagten, dass in Indien ein Mailboxsystem und ein System fiir die
Gewadhrung ausschlieBlicher Vermarktungsrechte fehle. Daraufhin préasentierte Indien 1999 eine TRIPS-
konforme Gesetzgebung. Vgl. WTO-Dispute India (1997-1999).

197 Arzneimittel werden relativ frih wahrend der langwierigen und kostenintensiven Forschungs- und
Entwicklungszeit patentiert. Nach der Arzneimittelzulassung steht ein Medikament noch durchschnittlich
10 bis 12 Jahre unter Patentschutz. Dieser wird als effektiver Patentschutz bezeichnet, da erst in diesem
Zeitraum die Amortisation der F&E-Kosten tber den Markt mdglich ist. Vgl. VFA (2005), S.20 und
Breyer / Zweifel / Kifmann (2005), S.458 ff.

198 Mitte 2004 befanden sich 5637 Patentanmeldungen in der indischen Mailbox, deren Bearbeitung auf
mehrere Jahre geschatzt wird. VVgl. Chaudhuri (2005), S.69.
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das ausschlieRliche Vermarktungsrecht eingeschrankt werden.*®® Dieser Punkt ist
allerdings juristisch nicht eindeutig geklart.?® Faktisch wurden die exklusiven
Vermarktungsrechte  nur  selten  eingefordert.?®>  Ihr  Einfluss auf die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern innerhalb der Ubergangsfristen ist
folglich begrenzt.

2.3. Patentierung von Pflanzen, Tieren und Mikroorganismen — Ruckwirkungen auf

Entwicklungslander

Nach Art. 27 Abs. (3) TRIPS kénnen bestimmte Erzeugnisse und Verfahren von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen werden. Dazu zéhlen Diagnose- und Heilverfahren
sowie biologische Zuchtverfahren fir Pflanzen und Tiere. Weiterhin ist der Ausschluss
von Pflanzen und Tiere beim TRIPS-Patentschutz mdglich. Pflanzensorten missen
jedoch durch Patente oder ein sui generis-System oder einer Kombination beider zu
schutzen sein. Gentechnische und biotechnologische Erzeugnisse werden insofern in
den Patentschutz einbezogen, als Mikroorganismen patentierbar sind. Nach Bergmans
zdhlen Viren, Bakterien, Algen, Zellen und Zelllinien zu den patentierbaren
Erzeugnissen.?*? Ebenso fallen mikrobiologische und nicht-biologische Zuchtverfahren
unter die Patentschutzregelungen des TRIPS.

Dieser Artikel ist auf die gegenlaufigen Positionen zwischen Entwicklungslandern und
Industriestaaten wahrend der GATT-Verhandlungen zum TRIPS zurlickzufiihren. Auf
Grund der wachsenden Bedeutung kostenintensiver bio- und gentechnologischer
Verfahren fir den Pharma- und Agrarsektor wollten die Industriestaaten diesen
technologischen Bereich in der Formulierung ,,(...) dass Patente fur Erfindungen auf
allen Gebieten der Technik erhaltlich sind (..)“?*® einschlieRen..”” Die

Entwicklungslander favorisierten dagegen den Ausschluss naturlicher Ressourcen von

199 Abbott, (2002), S.11ff.

290 Fiir eine ausfiihrliche juristische Diskussion vgl. Sasdi (2004), S.241ff. und Abbott (2002), S.12 f.

201 Bjs August 2004 wurden in Indien nur 13 Antrége fiir ausschlieRliche VVermarktungsrechte eingereicht
und ein Vermarktungsrecht gewahrt. VVgl. Chaudhuri (2005), S.68. In Argentinien wurde bis Ende 1998
nur ein exklusives Vermarktungsrecht eingerdumt. Vgl. Correa (1998).

202 \/gl. Bergmans (1991), S.88.

283 \/gl. TRIPS (1994), Art. 27, Abs. (1).

204 \gl. WTO/GATT-Dokument (1990a), Abkommensvorschlag der USA, S.9 f., WTO/GATT-
Dokument (1989), Abkommensvorschlag der Schweiz, S.2 und WTO/GATT-Dokument (1987),
Abkommensvorschlag Japans, S.3.
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der Patentierbarkeit. Entdeckungen, Stoffe und Substanzen, die in der Natur existieren
sollten international nicht patentierbar sein.?®

Die internationalen Verpflichtungen dieses Artikels sind schwer abzuschétzen, da die
Formulierung Interpretationsspielrdume ermdglicht. Er unterliegt seit 1999 einer noch
nicht abgeschlossenen Revision durch die Mitgliedsstaaten. Streitpunkte sind u.a. die
generelle Patentierung von Pflanzenbestandteilen und inwieweit Gensequenzen und
genetisch veranderte Lebewesen dem Patentschutz unterstehen.?®® Auf einige fiir den

Pharmabereich wesentlichen Streitpunkte wird im Folgenden eingegangen.
2.3.1. Patentierung von Pflanzenbestandteilen

So ist z.B. unklar, ob einzelne Wirkstoffe als mikrobiologischer Bestandteil von Heil-
und  Nutzpflanzen als geistiges Eigentum geschitzt werden  kdnnen.
Entwicklungslander beflrchten, dass die zunehmende Patentierung einheimischer
Heilpflanzen durch industriestaatliche Firmen (Biopiraterie) unrechtméfige Kosten fiir
an sich frei zugéngliche Heilmittel hervorruft. Diese berechtigte Beflrchtung fand 2005
Ausdruck in der Ricknahme eines européischen Patents auf einen Wirkstoff des
indischen Neem-Baumes.?®” Neben der indischen Research Foundation for Science,
Technology, and Ecology erhoben 17 weitere Organisationen erfolgreich Einspruch
gegen die Patentierung eines amerikanischen Fungizids, das auf dem Wirkstoff des
Neem-Baumes basierte. Es konnte anhand von Sanskrit-Texten nachgewiesen werden,
dass diese Wirkeigenschaft des Neem-Baumes schon seit Jahrhunderten bekannt ist und
kulturell genutzt wird. Damit stellt sie keine Erfindung dar. 2

Ebenso offen ist die Frage, ob der Art. 27 Abs. 3 TRIPS das Wissen um die Wirkung

von Heil- und Nutzpflanzen indigener Bevdlkerungsgruppen umfasst.?® Die indigenen

205 \/gl. WTO/GATT-Dokument (1990b), Abkommensvorschlag von Argentinien, Brasilien, Chile,
China, Kolumbien, Kuba, Agypten, Indien, Nigeria, Peru, Tansania und Uruguay vom 14.Mai 1990,
Chapter I, Art. 4. Abs. (ii) und (iii).

206 \/gl. WTO (2005a)

7 Der Neem-Baum ist auf Grund seiner fiebersenkenden und Entziindungshemmenden Eigenschaften
ein wichtiges frei zugangliches Arzneimittel in Indien. Seit 1985 wurden tber 90 Wirkeigenschaften und
Extraktionsverfahren durch industriestaatliche Firmen patentiert. Die lokale Herstellung des
amerikanischen Fungizids fihrte schnell zu einer Verknappung von Neem-Extrakten fiir die indische
Bevdlkerung. Vgl. BUKO-Kampagne (2008).

208 \/gl. L6hr (2006) und Shiva (2000).

299 |m speziellen ist unklar, in welchem Verhéltnis das TRIPS zum Ubereinkommen iiber biologische
Vielfalt (CBD) steht. Das CBD wurde mit der Zielsetzung geschlossen, die biologische Vielfalt zu
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San-Buschmanner verwendeten auf der Antilopenjagt schon lange den Hoodia-Kaktus
um ihren Hunger zu unterdriicken. 1996 wurde der appetithemmende Wirkstoff des
Hoodia-Kaktus vom sudafrikanischen Forschungsinstitut CSIR patentiert und von der
britischen Firma Phytopharm weiterentwickelt. Ferner wurden Lizenzen an Pfizer und
Unilever veraufRert. Die San wurden urspriinglich nicht tber die kinftige VVermarktung
ihres Stammeswissens informiert. Offentliche Proteste filhrten 2002 schlieRlich zu
einem Abkommen mit den San, welches eine einmalige Zahlung sowie eine

Gewinnbeteiligung im Falle der Vermarktung ab 2008 vereinbarte.**

Die Rechte indigener Bevolkerungsgruppen werden durch das TRIPS nicht eindeutig
geregelt. Andere internationale Ubereinkommen, wie das Ubereinkommen iiber
biologische Vielfalt, sind zwar vorhanden. Dieses wurde aber z.B. noch nicht von den
Vereinigten Staaten ratifiziert, welche die Patentierung von Pflanzen erlauben. Dies
kdnnte darauf zurtickgefihrt werden, dass 25 Prozent der verschriebenen Medikamente
in den Vereinigten Staaten auf Pflanzenextrakten basieren.?*! Solange keine eindeutige
internationale Regelung in diesem Bereich existiert, bleiben weitere Streitfélle
wahrscheinlich. Aus diesem Grund forderte eine Gruppierung von 20 indigenen
Bevolkerungsgruppen in einer gemeinschaftlichen Erklarung wahrend der WTO-
Ministerkonferenz in Seattle 1999 ein generelles Verbot fur die Patentierung ihrer
kultivierten Heil- und Nutzpflanzen.?*

Ein Verbot der Patentierung solcher Pflanzen wiirde jedoch nicht zwingend den Abbau
und die Verknappung solcher Ressourcen verhindern. Sobald solche Heil- und
Nutzpflanzen in Industriestaaten Vorteile gegeniber dort vorhandenen Pflanzen
aufweisen, ist auch ohne Patentschutz eine Verknappung durch die verstarkte
Nachfrage denkbar. Dagegen konnte eine verbindliche internationale Regelung

innerhalb des TRIPS fiir die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern von

fordern und den Gewinn aus der Nutzung genetischer Ressourcen in einer gerechten Weise zwischen der
Industrie und indigenen Bevolkerungsgruppen aufzuteilen.  Vgl. WTO-Dokument (2006) und
Convention on Biological Diversity (1992), Art.1.

210 vgl. EVB (2006) und Addison (2006). Ein weiterer Streitfall betraf die Patentierung der
psychoaktiven Ayahuasca-Rebe durch den US-Amerikaner Loren Miller. Verschiedene Gemeinschaften
indigener Bevdlkerungsgruppen des Amazonas-Gebiets erhoben Einspruch gegen die Patentierung, da
die Rebe von ihnen seit Urzeiten fur religidse und medizinische Zeremonien genutzt wurde. Trotz einer
ersten Aussetzung des Patents durch das US-Patentamt konnte Loren Miller seine Rechte in einem
Revisionsverfahren durchsetzen. VVgl. Center for International Environmental Law (2003).

21 v/gl. Goebel (1999), S.55.

212 \/gl. Indigenous Peoples’ Seattle Declaration (1999)
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Vorteil sein. Zum einen kdme den einzelnen Staaten ein finanzieller Ausgleich fiir das
erworbene traditionelle Wissen zu Gute. Zum anderen konnten klare
Eigentumsregelungen und die Lizenzierung des Wissens den UbermaRigen Abbau
natlrlicher Ressourcen einschranken. Preissteigerungen und die Verknappung
natlrlicher Heilmittel flir die einheimische Bevolkerung konnten durch hohe

Lizenzgebihren flr ausléandische Investoren begrenzt werden.
2.3.2. Patentierung von Gensequenzen und gentechnisch veranderter Lebewesen

Gensequenzen und Mikroorganismen wie z.B. Bakterien, Hefen, Algen, Pilze und
Prozoen sind nach dem TRIPS patentierbar. Ahnlich wie bei Pflanzenbestandteilen ist
es aber auch bei Tieren strittig, inwieweit transgene Versuchstiere alleine oder auch
deren biologisch vervielféaltigte Nachkommen als Trager des veranderten Gens dem
Patentschutz unterliegen. #** Grundsatzlicher ist die Frage, ob Gene, Gensequenzen und
andere mikrobiologische Prozesse und Erzeugnisse Uberhaupt patentierbar sein
sollten.?* Dazu gibt es aus der 6konomischen Perspektive zwei Sichtweisen.

Einerseits setzen Patente auch in diesem Bereich einen Anreiz, privatwirtschaftliche
Investitionen in die Erforschung von Krankheitsmechanismen und deren verbesserte
Behandlung zu investieren. Beispielsweise hat die TaconicArtemis GmbH die sog.
ArteMice™ SPEED Technologie entwickelt. Einzelne Gene der Maus kénnen damit
schnell durch entsprechende menschliche Gene ausgetauscht werden. Hierdurch sollen
Medikamente besser und schneller auf ihre Vertraglichkeit am Menschen in friihen
Entwicklungsphasen getestet werden konnen.?*> Ebenso wurde 2007 an der Universitat
Heidelberg ein Kleintiermodell mit transgenen Ratten entwickelt, welches seit April
2002 in den USA patentiert ist.”*° Dabei wurden den Ratten menschliche Gene
eingeschleust, wodurch die Ratten erst anféllig fir den HI-Virus wurden. Diese
genetische Modifizierung flhrt ebenfalls zu einer Verkirzung der Entwicklungsdauer

von AIDS-Medikamenten. Zuvor konnten Tests nur an Affen vorgenommen werden,

23 ausfiihrlich in: Sasdi (2004), S.78 ff.

24 Mikroorganismen oder Gene und deren Vervielfaltigung kénnen auch als biologische Prozesse und
Erzeugnisse angesehen werden. Vertreter dieser Perspektive lehnen den Patentschutz fur die Bio- und
Gentechnologie grundsatzlich ab. Vgl. Ho (2001).

215 v/gl. Artemis Pharmaceuticals (2004), S.3 und Artemis Pharmaceuticals (2007).

216 \/gl. USPTO (2008), US Patent No. 6,372,956 B1. Mittelfristig ist eine Firma zur Vermarktung des
Modells geplant. VVgl. Deutsche Messe AG Hannover (2007).
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deren Lebensdauer deutlich langer als die von Ratten ist.?*” Solche Beispiele zeigen,
dass die Patentierung von bio- und gentechnologischen Erzeugnissen und Verfahren zu
einer Beschleunigung der Arzneimittelentwicklung fiihren konnen. Dabei ist die
schnellere Entwicklung von neuen Arzneimitteln z.B. im Fall von AIDS auch von
Vorteil fur die Entwicklungslénder.

Andererseits sind transgene Versuchstiere, aber auch Gensequenzen oder Proteine, ein
wesentlicher Bestandteil der Grundlagenforschung. Privatwirtschaftliches Eigentum an
solchen Prozessen und Erzeugnissen kann die rasche Verbreitung und Nutzung von
wissenschaftlichen Grundlagen behindern und die Forschung verlangsamen. 1980
entwickelte Phil Leder an der Harvard die sog. Onkomaus. Sie war genetisch so
verdndert, dass sie besonders anféllig fur Krebs war. 1988 erhielt diese Maus in den
USA ein umfassendes Patent, das auch die wissenschaftliche Nutzung durch Dritte
umfasste. Das Patent war fur alle ,,nichtmenschlichen S&ugetiere* gultig, die nach der
Methode von Leder genetisch verandert wurden.?*® Die Patentierung des Versuchstiers
und die aggressive Durchsetzung der Eigentumsrechte durch den Lizenznehmer Dupont
waren sehr kontrovers, da Patentschutz in diesem Fall eine Behinderung der
Wissenschaft darstellte.?*®

Auch die frihzeitige Patentierung wenig erforschter Gene und Proteine kann ein
Hindernis fur die Wissenschaft darstellen. Ende der neunziger Jahre meldete Human
Genome Science (HGS) mehrere Patente fur den Chemokin Rezeptor CCR5 in den

USA an, ohne dessen genauen Eigenschaften zu kennen.??

Wenig spéater entdeckten
Forscher der National Institutes of Health (NIH), dass dieser Rezeptor mit dem HI-
Virus interagiert, was ihn zu einem wichtigen Ansatzpunkt (drug target) fiur AIDS-
Medikamente machte. Die NIH-Wissenschaftler wollten daraufhin ihre Entdeckung
patentieren lassen. Diese war jedoch aufgrund der vorherigen Patentierung des
Rezeptors durch HGS nicht moglich. In solchen Féllen besteht die Gefahr, dass die
frihzeitige Patentierung von wenig erforschten Gen- und Zellbestandteilen wichtige

Folgeforschung tiber die spezielle Rolle dieser Bestandteile abhalt.?** Da ein Patent

217v/gl. Universitat Heidelberg (2007).

218 \/gl. USPTO (2008), U.S. Patent No. 4,736,866.

29v/gl. Murray / Stern (2005), S.3.

220 \/gl. USPTO (2008), US Patents No. 6800729, 6759519 und 7160546.
221 \/gl. Walsh / Ashish / Cohen (2003), S.296 f.
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bereits vergeben ist, besteht fir einen Folgeforscher wenig Anreiz, die neuen
Eigenschaften des Gens zu verdffentlichen.

Der internationale Schutz solcher Patente im Bereich der Grundlagenforschung kénnte
fur Entwicklungslénder, die eine innovative Pharmaindustrie aufbauen, ein Hindernis
darstellen. Der Gebrauch von Inputfaktoren wie Versuchstiere oder Zielmolekiile muss
uber hohe Lizenzgebiihren finanziert werden. In Industriestaaten fordern private
Anbieter von Genomdatenbanken z.T. Uber 100 Mio. USD fur ihre Nutzung. Solche
Gebuhren werden schon von Universitatslaboren und kleinen Firmen in
industrialisierten Staaten als Hindernis fiir die Forschung gesehen.?? Umso mehr kann
dies flr pharmazeutische Firmen in Entwicklungsldndern angenommen werden.

Es bleibt somit unklar, ob ein internationaler Patentschutz im Bereich der Gen- und
Biotechnologie allgemein und insbesondere mit Blick auf die pharmazeutischen
Interessen der Entwicklungslander zu befiirworten ist. Ahnlich wie bei Arzneimitteln
generell, wird auch in diesem Fall entscheidend sein, ob die dynamische Effizienz
durch mehr Innovationen die statischen Verluste durch geringeren Zugang zu

Schlisseltechnologien bersteigen wird.

AbschlieRend bleibt festzustellen, dass die Konsequenzen des Art. 27 Abs. 3 b) TRIPS
fur die Arzneimittelversorgung der Entwicklungsléander schwer abzuschatzen sind,
zumal der Artikel noch einer Revision unterliegt. Stérkere internationale
Verpflichtungen im Bereich des Schutzes traditionellen (,,naturlichen®) Wissens
kdnnten den Entwicklungslandern eine bessere Maglichkeit geben, die Nutzung ihrer
natlrlichen Ressourcen zu ihrem Vorteil zu verwalten. Die Notwendigkeit eines
internationalen Patentschutzes fur Gene und Mikroorganismen im Rahmen des TRIPS
ist dagegen zum heutigen Zeitpunkt fragwirdig, da die langfristigen Konsequenzen
dieser Praxis auch in den Industriestaaten noch ungeklart sind.”® Auf die einfache
Nachahmung von Medikamenten hat dieser Regelungsbereich keinen Einfluss, da
geschiitzte Gene und Mikroorganismen in den Bereich der Grundlagenforschung
einzuordnen sind. Innovative Arzneimittel, die als Ergebnis dieses jungen

Forschungsbereichs entstanden sind, fallen unter den oben beschriebenen (2.1.)

222 Epd. $.300 ff.
22 Ausfiihrlich zu diesem Thema: Vgl. Walsh / Ashish / Cohen (2003), S.285-336 und Murray / Stern
(2005).
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generellen Patentschutz. Nachahmung koénnte somit auch bei diesen Medikamenten
grundsatzlich (Uber nationale Bestimmungen beziglich der Patentbreite oder

Patentschwelle legalisiert werden.

2.4. Nutzung ohne Zustimmung des Rechtsinhabers im pharmazeutischen Bereich

Neben den konkreten Bestimmungen zum Patentschutz enthdlt das TRIPS weitere
Sonderregelungen, die fiir den Arzneimittelbereich relevant sind. Sie sollen Staaten den
Zugang zu modernen und notwendigen Technologien ermdglichen, wenn dieser
unangemessen durch Patentrechte behindert wird. So ermdglicht Art. 30 TRIPS
Mitgliedern, im Patentschutz begrenzte Ausnahmen vorzunehmen, sofern sie nicht im
Widerspruch zur normalen Verwertung des Patents stehen. Dabei dirfen die
berechtigten Interessen des Patentinhabers nicht unangemessen beeintrachtigt werden.
Im Hinblick auf den pharmazeutischen Sektor umfassen solche Ausnahmen die
begrenzte  Herstellung und  Nutzung patentgeschiitzter  Arzneimittel zu

224

Forschungszwecken (,,Versuchsprivileg / experimental use exeption*)*=" und den

eingeschrankten Verkauf von Generika vor Ablauf der Patentlaufzeit (,,bolar

provision“)®%®

226

, sofern dies eine Vorraussetzung fur die Marktzulassung des Generikums
ist
Als zwei besonders wichtige Nutzungen ohne Zustimmung des Rechtsinhabers gestattet
das TRIPS auch Parallelhandel und Zwangslizenzen. Sie sind im pharmazeutischen

Bereich umstritten.

224 Das Versuchsprivileg soll sicherstellen, dass Patentschutz nicht zum Hindernis fiir Folgeinnovationen
wird, welche das patentgeschiitzte Gut als Inputfaktor benétigen. Zur Gesetzgebung in der EU und den
Vereinigten Staaten vgl. EU-Richtlinie EC/27/2004 vom 31.3.2004, §11 Ziff.2 PatG und Section 35
U.S.C. 271 (e) (1) (Hatch-Waxman Exemption)

225 Anm. Die Bezeichnung geht auf eine Entscheidung zum Rechtsstreit zwischen Roche Products und
Bolar Pharmaceutical zuriick. In Kanada ist die ,,Bolar-Provision“ durch Section 55.2 (1) des Patent Act
geregelt.

226 7unachst bezweifelte die EU, ob die Bolar-Provision unter dem TRIPS anwendbar ist. Im Rahmen
eines Streitbeilegungsverfahrens wurde aber die Bolar-Provision im Mérz 2000 fir TRIPS-konform
erklart. Vgl. WTO-Dispute Canada (1997-2000), S. 174.
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2.4.1. Parallelhandel

Parallelhandel ist Handel mit patentgeschutzten Gutern, die in einem Land vom
Patentinhaber verkauft wurden und im Anschluss daran ohne Zustimmung des
Patentinhabers in ein zweites Land importiert werden. %’ Parallelimporte unterstiitzen
die Zielsetzung des TRIPS, dass der Patentschutz nicht selbst zum Handelshemmnis
wird. Wirden Parallelimporte verboten, dirften einmal verdulRerte Guter, die
immaterialrechtlich geschitzt sind, nicht weiterveraufRert werden. Dies stinde im
Gegensatz zur allgemeinen TRIPS-Zielsetzung der Handelsliberalisierung. >
Parallelhandel bietet im pharmazeutischen Bereich grundsatzlich einen nationalen
Freiraum, internationale Preisunterschiede von Medikamenten fir einen ginstigeren
Arzneimittelzugang zu nutzen. Ein Anreiz zum Parallelhandel entsteht, wenn sich
Preise fur identische Giter international unterscheiden. Ist Parallelhandel erlaubt,
kdnnen Medikamente aus einem Land mit niedrigen Preisen in Staaten mit héheren
Arzneimittelpreisen exportiert werden. Theoretisch werden die Preise solange im
exportierenden Land steigen und im Importland sinken, bis tber Arbitrage ein
einheitlicher Preis (eventuelle Preisunterschiede konnen durch Transportkosten
bestehen bleiben) erreicht ist.?*® Ob Parallelhandel fiir die Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern von Vorteil ist, hangt jedoch davon ab, ob die Preise patentierter
Medikamente in Entwicklungslandern hoher oder niedriger sind als in industrialisierten
Staaten.

Wenn ein Arzneimittelhersteller den Preis fir seine patentgeschitzten Medikamente
frei bestimmen kann, wird er in den verschiedenen Mérkten Preisdiskriminierung
betreiben. Der Hersteller passt seine Arzneimittelpreise in unterschiedlichen nationalen
Markten proportional an das Einkommen bzw. an die Nachfrageelastizitat der
Bevolkerung an, um seinen Gewinn zu maximieren und die F&E-Kosten zu

230

amortisieren. In diesem Fall wird er in der Patentschutzzeit hohe Preise in

227 Rechtlich gesehen erlaubt das TRIPS Parallelhandel, indem es durch Art. 6 bestimmt, dass die Frage
der Erschopfung nicht Gegenstand eines Streitbeilegungsverfahrens sein darf. Ein Patenrecht an einem
Gegenstand gilt als erschopft, sobald es einmal verkauft wurde. Ein Dritter kann das Produkt dann
weiterverkaufen. Vgl. Michaelis / Bender (2005), S.445 f.

228 Abbott (2001), S.17 ff.

229 Kanavos et al. (2004), S.24f.

20 preisdiskriminierung ist 6konomisch dann von Vorteil, wenn die Durchschnittskosten (F&E-,
Herstell- und Vertriebskosten) eines Produkts héher sind als die kurzfristigen Grenzkosten ( Herstell- und
Vertriebskosten), Wirde das Produkt nur zu den kurzfristigen Grenzkosten abgesetzt, bliebe langfristig
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einkommensstarken Nationen festsetzen, um seine F&E-Kosten zu finanzieren. In
einkommensschwachen Landern wird der Preis dagegen nur geringfugig Uber den
Grenzkosten liegen. In der Realitdt ist eine solche Preisdiskriminierung (Ramsey-
Preise) bei Impfstoffen und AIDS-Medikamenten zu beobachten.?®! Wird in diesem
Fall Parallelhandel zugelassen, werden verhéltnismaliig preiswertere Medikamente aus
Entwicklungslandern in Industriestaaten importiert. Dies fuhrt dazu, dass die
Arzneimittelpreise in Industriestaaten sinken und maoglicherweise in armen L&ndern
steigen, bis Arbitragegewinne ausgereizt sind. Dies kann einerseits im Fall steigender
Preise in Entwicklungslandern zu einem schlechteren Arzneimittelzugang
einkommensschwacher Staaten fuhren. Andererseits fihrt Parallelhandel auch zum
Rickgang der Arzneimittelforschung, da Originalhersteller ihre F&E-Ausgaben nicht
mehr in einkommensstarken Staaten amortisieren konnen. Parallelhandel untergrabt
somit langfristig die dynamische Effizienz des Patentschutzes. Diese vereinfacht
dargestellten Auswirkungen des Parallelhandels werden durch die Ergebnisse
gegenwartiger Studien tendenziell bestéatigt.

Empirische Untersuchungen tber Parallelhandel mit Medikamenten innerhalb der EU
zeigen direkte Einsparungen der Gesundheitsausgaben in einkommensstarken Staaten
(Dénemark, Deutschland, Niederlande, Schweden und Vereinigtes Konigsreich) von
insgesamt bis zu 631 Mio. EUR.?*? Nach einer Untersuchung von Kanavos et al. sind
solche Einsparungen im Verhéltnis zu den gesamten Gesundheitsausgaben jedoch zu
vernachlassigen, zumal die statischen Gewinne in reichen Landern durch eventuelle
statische Verluste in den &rmeren exportierenden Staaten kompensiert wirden.
Parallelhdandler seien die wesentlichen Profiteure dieses Mechanismus, da sie den
Marktanteil der Originalhersteller seit 2000 signifikant reduzieren. Langfristig wurde
somit der Anreiz, in die Entwicklung innovativer Arzneimittel zu investieren, durch
Parallelhandel reduziert.?*®

Somit ist Parallelhandel weder aus theoretischer noch aus empirischer Sicht ein

geeigneter Mechanismus, um den Arzneimittelzugang fir Entwicklungsléander zu

die Forschung und Entwicklung aus oder misste Uber Steuern/Subventionen finanziert werden. Vgl.
Ramsey (1927), S.47 ff. und Baumol /Bradford (1970), S.265 ff.

231 Scherer / Watal (2001), S.37 ff.

232 \/gl. Enemark / Pedersen / Sgrensen (2006) und West und Mahon (2003).

23 \/gl. Kanavos et al. (2004), S.135 ff.
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verbessern, sofern die Preise patentgeschitzter Arzneimittel proportional an das
Einkommensniveau einzelner Staaten angepasst sind.

Dennoch haben 53 Prozent der Entwicklungslander Klauseln in ihre Gesetzgebung
integriert, die den Import patentierter Medikamente aus anderen Lé&ndern
ermdglichen.”®* Arzte ohne Grenzen befiirworten solche MaBnahmen. Sie empfehlen
Entwicklungslandern, Parallelimporte fiir die Arzneimittelversorgung zu verwenden,
um patentierte Arzneimittel zum weltweit giinstigsten Preis zu erwerben. >* Dies kann
darauf zuruickgefihrt werden, dass Arzneimittelpreise in Entwicklungsldndern oftmals
nicht proportional an das durchschnittliche Bruttoinlandsprodukt angepasst sind.
Maskus zeigt in einer Studie fur die WIPO, dass Arzneimittelpreise in Mexiko und
Brasilien nach den Vereinigten Staaten weltweit am hdchsten sind. Ebenso sind
Medikamente in Siidafrika teurer als in Kanada, Italien oder Spanien.*® Dieses
Ph&nomen ist auf zwei Ursachen zuriickzufihren.

Erstens ist in Entwicklungslandern nur selten eine Mittelschicht vorhanden. Eine kleine
Oberschicht verfugt Gber ein Einkommen und Krankenversicherungen auf
industriestaatlichem Niveau. Dagegen ist der Rest der Bevolkerung arm und
unversichert. Bei einer solchen Einkommensverteilung kann ein Arzneimittelhersteller
seinen Gewinn maximieren, wenn er Preise auf dem Niveau der Industriestaaten
verlangt, welche nur von der einkommensstarken Bevdélkerung bezahlt werden
kénnen. %’

Zweitens sind Arzneimittelmarkte besonders in Industriestaaten stark reguliert. Viele
Industriestaaten verwenden Referenzpreise oder direkte Preisregulierung, um die
nationalen Gesundheitsausgaben zu begrenzen. 2 In solchen Fallen kénnen preiswerte
Arzneimittelpreise in Entwicklungslandern als Vergleichsmalistab herangezogen
werden, um glnstige Preise auszuhandeln. Folglich besteht wiederum ein Anreiz fur
pharmazeutische Firmen, die Arzneimittelpreise in Entwicklungslandern an die Preise
in Industriestaaten anzupassen, um hohe Preisnachldasse in Industriestaaten zu

vermeiden.

2% \/gl. Oxfam (2006), S.22.

25 \/gl. MSF (2001), S.2.

236 \/gl. Maskus (2001), S.29.f.

27 Fir eine theoretische Analyse vgl. Scherer / Watal (2001), S. 44 f.

%8 7.B. Bei direkter Preisregulierung (Frankreich, ltalien, Spanien) oder bei Referenzpreisen
(Deutschland, die Niederlande, Danemark, Neuseeland und Teile Kanadas). Vgl. Breyer / Zweifel /
Kifmann (2005), S.474 f.
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Aus dieser Perspektive bietet das TRIPS betroffenen Entwicklungslandern einen
weiteren nationalen Freiraum, potentielle Preissteigerungseffekte des internationalen
Patentschutzes zu mindern. Durch Parallelhandel oder durch die bloRe Androhung,
Parallelimporte durchzufuhren, kdnnen uUberproportional hohe Preise patentgeschitzter
Medikament gesenkt werden. %

Ungeachtet solcher Vorteile von Parallelimporten fur einzelne Entwicklungslander
bleibt grundsétzlich festzuhalten, dass Parallelhandel bei patentierten Medikamenten
nur dort zu befurworten ist, wo Arzneimittelpreise nicht proportional zum
Bruttonationaleinkommen gesetzt werden. Grundsatzlich sollten einkommensstarkere
Staaten auf Parallelimporte aus einkommensschwécheren Nationen verzichten. Aus den
oben genannten Griinden ist sonst ein Rickgang an pharmazeutischer Forschung zu
erwarten. Ferner besteht die Mdglichkeit, dass Arzneimittelpreise in einkommens-
schwaécheren Léndern langfristig steigen. Dadurch wirde sich die Arzneimittel-
versorgung der armsten Staaten verschlechtern. Globaler Parallelhandel birgt somit das
Potential die dynamische Effizienz des Patentschutzes in Industriestaaten langfristig zu
mindern, ohne die statische Effizienz in Entwicklungslandern zu verbessern.

Auf die nationale Produktion von Nachahmungsprodukten (bt der Parallelhandel
keinen Einfluss aus, da sich die Regelung nur auf patentgeschutzte Arzneimittel
bezieht.**® Wird z.B. ein Medikament auf Grund hoher Neuartigkeitsanforderungen in
Indien nicht patentiert und gunstig hergestellt, kann es nicht ohne weiteres in ein
anderes Land importiert werden, in dem das Arzneimittel patentiert ist. Voraussetzung
flr diese Art des Handels ist die Ausstellung von Zwangslizenzen, auf die nunmehr

einzugehen ist.

2.4.2. Zwangslizenzen

Art. 31 TRIPS ermdglicht die Nutzung von Zwangslizenzen. Dadurch konnen
Regierungen oder von ihnen erméchtigte Dritte ein patentiertes Produkt oder Verfahren
ohne Zustimmung des Rechtsinhabers benutzen. Der Gebrauch durch die Regierung

bzw. die Erteilung von Zwangslizenzen an Dritte ist an eine Vielfalt von detaillierten

29 \/gl. Maskus (2001) S.34 ff.
240 \/gl. Michaelis, Martin / Bender, Tobias (2005), S.445 f.
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Bedingungen gekniipft.*** So muss vorher erfolglos versucht worden sein, eine
rechtmaBige Lizenz vom Patentinhaber zu erwerben. Erfolgt der Gebrauch des
patentierten Produkts durch eine staatliche Behorde, kann auf diese Bedingung im Falle
eines nationalen Notstandes verzichtet werden. Ferner muss der Patentinhaber eine
angemessene Vergutung erhalten und die Nutzung von Zwangslizenzen soll
vorwiegend fir die Versorgung des Binnenmarktes gestattet sein.

Diese Bestimmungen wurden auf Bestreben der Entwicklungslander gelockert.
Hintergrund war die schwere Belastung vieler Entwicklungslander durch
Infektionskrankheiten ~ wie  AIDS, Tuberkulose und Malaria. Nachdem
Entwicklungslander bereits mit Bedenken der allgemeinen Starkung des Patentschutzes
zugestimmt hatten, sahen sie in den detaillierten Bestimmungen des Art. 31 eine
zusétzliche Einschrankung, um preiswert lebensnotwendige Arzneimittel zu beziehen.
In Folge des AIDS-Falls in Sudafrika und eines WTO-Panelverfahrens der USA gegen
Bestimmungen zur Erteilung von Zwangslizenzen in Brasilien®* wurde am 14.11. 2001
die “Declaration on the TRIPS-Agreement and Public Health” verabschiedet. Sie
betont die  Notwendigkeit eines  preiswerten  Arzneimittelzugangs  fur
Entwicklungslander und legt fest, dass die starke Verbreitung von Epidemien in den
Entwicklungslandern einen nationalen Notstand im Sinne des Art. 31 lit. b) darstellt.
Deshalb sollen Mitgliedsstaaten die Grinde fiir die Erteilung von Zwangslizenzen frei
bestimmen diirfen.*?

Nach diesem politischnen Erfolg der Entwicklungslander fiihrten konstante
Bestrebungen von Nichtregierungsorganisationen und Entwicklungsldndern zu einer
weiteren Anderung des TRIPS. Viele Entwicklungslander sahen ihren
Arzneimittelzugang durch die Vorschrift, dass Zwangslizenzen vorwiegend fur die
Versorgung des Binnenmarktes anzuwenden seinen, behindert. Gerade kleine
Entwicklungslander und am wenigsten entwickelte L&nder besitzen weder die
technischen noch die finanziellen Voraussetzungen fiir eine eigene pharmazeutische

Produktion. Sie sind deshalb in besonderem Malie auf Importe aus Schwellenldandern

21 v/gl. Im einzelnen Art. 31 TRIPS (1994), lit. a)-1). Hier beschrieben sind lit. b), f), h).

2 Das brasilianische Patentgesetz No. 9.279 Art. 68 vom 14.5.1996 erméglicht die Erteilung von
Zwangslizenzen, wenn sich der Patentinhaber innerhalb von drei Jahren weigert, sein Produkt in
Brasilien herzustellen. Die USA sahen darin einen Widerspruch zum Diskriminierungsverbot des Art.
27.Abs. (1) und leiteten ein Panelverfahren gegen Brasilien ein. Dieses wurde aber nach einer
stillschweigenden Einigung im Juli 2001 zuriickgenommen. Vgl. WTO-Dispute Brazil (2000-2001).

223 \/gl. WTO-Dokument (2001).
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wie Indien, Brasilien oder China angewiesen, um ihren Bedarf an notwendigen AIDS-
Praparaten decken zu koénnen.?** Auf Grund dieser Schwierigkeiten wurde die
Bestimmung zur Binnenmarktversorgung am 30.Aug 2003 durch einen Waiver
aufgehoben.?* Gut zwei Jahre spater wurde auf der Ministerkonferenz in Hong Kong
eine Anderung des TRIPS-Ubereinkommens beschlossen, welche den Export von
Arzneimitteln unter Zwangslizenzen in Lander ohne pharmazeutische Produktion
erlaubt.?*® Die Anderung tritt in Kraft, sofern zwei Drittel der WTO Mitglieder bis zum
31.12.2009 zugestimmt haben. Bis dahin bleibt der Waiver giltig. Bis heute haben 17
Mitglieder (EU als ein Mitglied) der Anderung zugestimmt.’

Auch wenn ein Kompromiss im Bereich der Zwangslizenzen gefunden wurde, zeigt der
Eingangs beschriebene Kaletra-Fall in Thailand, dass die Anwendung von TRIPS-
Zwangslizenzen flr die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern bis heute
umstritten bleibt. Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) erkennt
grundsatzlich die Zwangslizenz-Regelungen des TRIPS an. Gleichzeitig befirchtet der
VFA aber auch, dass die unverhéltnisméRige Nutzung von Zwangslizenzen zu einer
Absenkung des TRIPS-Patentschutzes fiihren kdnnte. Eine vermehrte Anwendung von
Zwangslizenzen wirde angesichts der strukturellen Schwéchen der Gesundheitssysteme
vieler Entwicklungslander nicht zu einer Verbesserung der Arzneimittelversorgung
fihren. Im Bereich von AIDS/HIV wirde eine haufige Nutzung von Zwangslizenzen
mittelfristig zu einem Ruckgang der Arzneimittelforschung fiihren, da der
Forschungsanreiz des Patentschutzes verloren ginge. Im Hinblick auf die hohe
Mutationsrate des HI-Virus und der daraus resultierenden Arzneimittelresistenzen, sei
die langfristige Arzneimittelversorgung durch UbermaRige Anwendung von
Zwangslizenzen gefahrdet.?*

NRO’s empfehlen dagegen eine haufige Anwendung von Zwangslizenzen.
Zugangsbeschrankungen, die auf Grund der Preissteigerungseffekte des gestéarkten
Patentschutzes bei der Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern entstehen,
konnten dadurch vermieden werden. Allerdings seien die gednderten Regelungen des

TRIPS hinsichtlich der Zwangslizenzen insbesondere fur Staaten ohne eigene

24 \/gl. MSF (2002b)

5 \/gl. WTO-Dokument (2003).

248 \/gl. WTO-Dokument (2005).

27 \/gl. WTO (2008), Stand: 23.5.2008.

248 \/gl. VFA (2006), S.4 ff. Zur Mutationsrate des HI-Virus vgl. Johnson et al. (2007).
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Produktionskapazitaten nicht praktikabel. Dadurch, dass Zwangslizenzen fur jedes
Land und Medikament einzeln ausgestellt werden missen, wirde der wirtschaftliche
Anreiz fur Generikahersteller verloren gehen Medikamente unter diesem System
anzubieten.””® Die WTO hat erst einen Export von Medikamenten unter dem
reformierten Zwangslizenzensystem am 19. Juli 2007 bekannt gegeben. Dabei liefert
Kanada HIV-Medikamente nach Ruanda.?®® Inzwischen unterstiitzen Oxfam und Arzte
ohne Grenzen die indische Cancer Patients AIDS Association, welche die Ausstellung
von 20 patentierten Krebspraparaten® enbloc beantragen mdchte. Dadurch soll ein
Prézedenzfall geschaffen werden, um die einzelne Ausstellung von Zwangslizenzen
juristisch herauszufordern.?

Inwieweit TRIPS-Zwangslizenzen die gesundheitspolitische  Zielsetzung der
Entwicklungslander im  Hinblick auf die  Arzneimittelversorgung  fir
Infektionskrankheiten generell unterstlitzen, bedarf angesichts der geschilderten
komplexen Entwicklung sorgfaltiger Abwégung.

Im Fall von globalen Infektionskrankheiten wie AIDS kdénnen mdgliche
Preissteigerungseffekte des TRIPS-Patentschutzes durch Zwangslizenzen gelindert
werden. Vor dem Hintergrund knapper ¢ffentlicher Budgets, einer wachsenden Zahl an
AIDS-Patienten und resistenter HI-Virusstdmme sind Preisreduktionen durch
Zwangslizenzen fir Entwicklungslander ein wichtiger Bestandteil, um grofRflachig
angelegte Versorgungsprogramme finanzieren zu kénnen. * Brasilien bietet AIDS-
Patienten seit 1996 eine kostenlose Versorgung mit AIDS-Medikamenten. Diese
universelle Versorgung ist angesichts des vorhandenen Budgets nur durch die héufige
Anwendung von Zwangslizenzen finanzierbar.?* Das brasilianische
Gesundheitsministerium schatzte Mitte 2007, dass allein 40 Prozent seines Budgets von
445 Mio. USD fir das AIDS-Programm fur drei patentierte AIDS-Medikamente
(Tenofovir, Efavirenz und Kaletra) aufgewendet wurden. Daraufhin wurde auf

Efavirenz eine Zwangslizenz ausgestellt. Die Preisreduktion des Herstellers (Merck)

49 \/gl. MSF (2005).

250 \/gl. WTO-Dokument (2007).

21 Anm. AIDS-Patienten entwickeln in spaten Stadien der Krankheit haufig bosartige Krebsformen
(Karposi-Sarkom oder Non-Hodgkin-Lymphom), vgl. Scholz / Schwabe (2005), S.174.

2 \/gl. Singh (2008).

23 Die Preise filr generische Versionen von AIDS-Medikamenten sind in Entwicklungslandern zwischen
36 und 94 Prozent giinstiger als die Preise der Markenhersteller. VVgl. MSF (2002a).

4 \/gl. Cohen / Lybecker (2005), S.211 ff. und Nunn et al. (2007), S.1804 ff.
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von 1,57 USD auf 1,10 USD erschien der brasilianischen Regierung angesichts des
Preises indischer Generikahersteller (0,45 USD) zu gering. Durch die Zwangslizenz
wird eine Einsparung von 30 Mio. USD erwartet.”*® Das brasilianische AIDS-
Programm zeigt, dass Zwangslizenzen fur einzelne Medikamente gegen globale
Infektionskrankheiten erfolgreich eingesetzt werden kdnnen, um eine breite Versorgung
mit Medikamenten zu gewéhrleisten.

Langfristig muss dieser statische Vorteil der Zwangslizenz jedoch gegenuber
potentiellen dynamischen Verlusten im Bereich der Arzneimittelforschung abgewogen
werden, zumal Resistenzen bei Infektionskrankheiten eine kontinuierliche
Arzneimittelforschung nétig machen.?*®

Entwicklungslander sind  auf industriestaatliche Forschung bei vernachléssigten
Krankheiten angewiesen. Seit 2000 sind wachsende privatwirtschaftliche
Forschungsaktivitaten erkennbar. Dieses ist auch auf die allgemeine Starkung des
internationalen Patentschutzes durch das TRIPS zuriick zufilhren. 2’ Werden
Zwangslizenzen von Entwicklungslandern aber als regelméaRiges Instrument genutzt,
um die patentrechtlichen Verpflichtungen des TRIPS zu umgehen,®® kénnten der
Anreiz fir weitere Forschungsaktivitdten im Bereich der vernachlassigten Krankheiten
wieder verloren gehen. Dies hétte wiederum negative Folgen fir die kinftige

Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern.

Zusammenfassend bietet das TRIPS mit Zwangslizenzen einen weiteren nationalen
Freiraum, um potentielle Zugangsbeschrankungen des Patentschutzes zu lockern. Die
Konsequenzen der Zwangslizenzen fur die  Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern werden langfristig von der H&ufigkeit ihrer Anwendung
abhéngen. Die gezielte Nutzung von Zwangslizenzen fir die Behandlung globaler

Krankheiten kann sich positiv auf die Arzneimittelversorgung eines einzelnen Staates

255 \/gl. Batty (2007) und The Economist (2008).

6 Im Fall von Brasiliens AIDS-Politik werden erste Bedenken geduBert, dass die Qualitat der
generischen Praparate Resistenzen des HI-Virus fordere. Vgl. Tren / Bate (2006), S.4 f. und Nadler
(2005).

#7 7.B. Coartem-Joint-Ventures in China und Afrika fir Malaria mit Novartis, Institut fir
vernachl&ssigte Krankheiten in Bangalore, Indien von AstraZeneca. Zur genauen Beschreibung der uber
100 privatwirtschaftlichen Engagements fir die spezifischen Krankheiten der Entwicklungsléander,
welche nach dem Inkrafttreten des TRIPS gegriindet wurden, bietet: IFPMA (2007).

258 Indien und Thailand planen Zwangslizenzen neben HIV-Medikamenten auch fiir Krebspraparate und
Blutverdiinner, Vgl. Wall Street Journal (2008) und Singh (2008).
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auswirken. In vielen therapeutischen Bereichen angewandt, kann sie auch den Aufbau
einer nationalen Generikaindustrie fordern.”®® Die allzu haufige Erteilung von
Zwangslizenzen kann sich aber im Fall von Entwicklungslandern negativ auf benétigte
auslandische Direktinvestitionen und privatwirtschaftliche Forschung an neuen
Medikamenten gegen vernachlassigte  Krankheiten auswirken. Eindeutige

Schlussfolgerungen lassen sich zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht ziehen.

3. Fazit: Pflichten und Freiraum im Gesundheitsbereich fur Entwicklungslander
gemall dem TRIPS

AbschlieBend ist festzuhalten, dass die wesentliche internationale Verpflichtung des
TRIPS in einer einheitlichen Patentschutzdauer von 20 Jahren liegt. Dies stellt eine
grundsatzliche Starkung des Patentschutzes dar. Es bleibt aber schwierig zu beurteilen,
ob diese Verpflichtung zu einer Schadigung der Generikaindustrie und in Folge dessen
zu hoheren Arzneimittelpreisen fuhrt. Entwicklungslander kénnen auch im Rahmen
der TRIPS-Verpflichtungen eine Lockerung des Patentschutzes Gber Anpassungen der
Patentschwelle oder der Patentbreite erreichen.

Ferner ermdglichen Zwangslizenzen einen preiswerten Zugang zu vorhandenen
Arzneimitteln. Ob diese Regelungen zu umfangreich sind, um sinnvoll genutzt zu
werden, muss von Fall zu Fall geprift werden. Mittlerweile haben viele Industriestaaten
sowie grof’e Generikaproduzenten wie Indien und China Gesetze erlassen, die den
Export von Medikamenten durch TRIPS-konforme Zwangslizenzen erméglichen.?®
Nach Angabe des Consumer Project on Technology haben seit dem Jahr 2000 bereits 9
Staaten mit mittlerem und niedrigem Einkommen Zwangslizenzen fur bendétigte
Arzneimittel ausgestellt.?*!

Somit bietet das TRIPS theoretisch einen ausreichenden nationalen Spielraum, um
Preissteigerungseffekte des Patentschutzes auf nationaler Ebene zu mindern.
Entwicklungslander durfen dabei potentielle dynamische Verluste im Bereich der
vernachléssigten Krankheiten in Folge eines privatwirtschaftlichen Verzichts auf

2% Kanada forderte den Aufbau seiner pharmazeutischen Industrie von 1969-1989 durch den
grofRziigigen Einsatz von Zwangslizenzen. Sie waren fir nationale Hersteller aber auch fir
Arzneimittelimporte erhéltlich. Vgl. Cohen (2004), S.3 ff.

260 \/gl. Consumer Project on Technology (2008b).

261 Mittleres Einkommen: Malaysia, Indonesien, Brasilien und Thailand, niedriges Einkommen: Ghana,
Eritrea, Sambia, Simbabwe, Mosambik. \Vgl. Consumer Project on Technology (2008a).
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Forschung fur ihre gesundheitsspezifischen Bedurfnisse nicht auBer Acht lassen. Die
Anpassung des nationalen Patentschutzes an das TRIPS erfordert eine sorgfaltige
Abwégung der gegenwartige und zukinftige Arzneimittelversorgung.

Praktische Probleme bei der Nutzung des nationalen Handlungsrahmens konnen sich
auch aus dem Interpretationsspielraum ergeben, den das TRIPS in einigen Artikeln
ermdglicht.?®> Gegenwartige Kontroversen (iber die Art der Implementierung des
TRIPS in Indien, Brasilien oder Thailand belegen, dass die Ansichten 0ber die
Konsequenzen des internationalen Patentschutzes fir die Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern nach wie vor geteilt sind.”® Der Mangel an eindeutigen
Regelungen innerhalb des TRIPS hat die Starkung des Patentschutzes fur Arzneimittel
mittlerweile zum Inhalt einer Vielzahl an bilateralen und regionalen
Handelstibereinkommen gemacht. Dadurch kdnnen theoretische TRIPS-Flexibilitaten
von Entwicklungslandern wiederum praktisch eingeschrankt werden.?**
Zusammenfassend muss gesagt werden, dass weder die 6konomische Theorie, noch die
Analyse der nationalen Gestaltungsspielrdume innerhalb des TRIPS eine Antwort auf
die Frage geben konnten, welche Konsequenzen der TRIPS-Patentschutz fir die

Arzneimittelversorgung von Infektionskrankheiten in Entwicklungslandern hat.

Solche theoretischen Schwierigkeiten machen eine empirische Untersuchung der
Konsequenzen des TRIPS fir die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslédndern
notwendig. Da gegenwartiger Arzneimittelzugang und eine konstante Forschung an
neuen Medikamenten im Bereich der Infektionskrankheiten gleichrangige
gesundheitspolitische Ziele der Entwicklungsléander darstellen, sind zwei Fragen zu

beantworten: 2%

e Verschlechtert das TRIPS die Versorgung von Entwicklungslandern mit
vorhandenen Medikamenten?
e Fordert das TRIPS pharmazeutische Innovationen fir die spezifischen

Bedurfnisse von Entwicklungslandern?

262 7.B. Art. 27 Abs. 3 b), vgl. Abschnitt 11.2.3. in diesem Teil. Auch bei den Zwangslizenzen ist die
Auslegung einzelner Formulierungen strittig. VVgl. Abbott, Frederick (2002)

263 \/gl. The Economist (2007a) und (2007b)

264 \/gl. Abbott, Frederick (2004), S. 6ff.

265 \/gl. Kapitel B.III.
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Eine Verschlechterung der Arzneimittelversorgung in Folge des TRIPS ist dann zu
erwarten, wenn weniger Patienten als zuvor benétigte Medikamente®® erhalten. Bleibt
die Versorgung dagegen gleich, kann ein direkter Einfluss des TRIPS auf die
gegenwartige Arzneimittelversorgung nicht belegt werden. Dagegen kdnnte eingewandt
werden, dass ohne das TRIPS eine Steigerung der Anzahl versorgter Patienten méglich
gewesen ware. Ebenso hat aber auch das Argument Giltigkeit, dass eine gleich
bleibende Arzneimittelversorgung in Entwicklungslédndern auf strukturelle Schwachen
der medizinischen Versorgung zuruckzufiihren ist. Vor dem TRIPS boten viele
Entwicklungslander keinen effektiven Patentschutz. Der Eigenversorgung und dem
Handel mit andernorts geschiitzten Arzneimitteln waren nur wenige Grenzen gesetzt.
Dennoch verbreiteten sich neue und alte Infektionskrankheiten. Insofern kdnnte eine
unveranderte Anzahl medikamentds behandelter Patienten auch als Beleg fur die
,unschadlichkeit” des TRIPS interpretiert werden. Diese moglichen Konsequenzen des
TRIPS werden im folgenden Teil am Beispiel der Arzneimittelversorgung bei
HIV/AIDS untersucht.

%6 Die Als Indikator fir die medikamentése Grundversorgung dient die WHO Model List of Essential
Medicines. Sie umfasst unverzichtbare Arzneimittel, die nach den Kriterien der Haufigkeit einer
Krankheit und der Wirksamkeit, Sicherheit und Kosteneffizienz eines Medikaments im zwei
Jahresrhythmus ausgewahlt werden. VVgl. WHO (2008).
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E. TRIPS und Arzneimittelversorgung mit vorhandenen Medikamenten
Empirische Konsequenzen am Beispiel HIV/AIDS

I. Einleitung

Verschlechtert der  TRIPS-Patentschutz ~ die  Arzneimittelversorgung  von
Entwicklungslandern mit vorhandenen Medikamenten? Diese Frage kann nicht
pauschal fur alle Entwicklungslédnder beantwortet werden. Statische Wohlfahrtsverluste
sind vor allem in denjenigen Staaten zu erwarten, welche vor dem TRIPS keinen
wirksamen Patentschutz fiir Medikamente vorsahen.”®’

Als das TRIPS am 1.1.1995 in Kraft trat, hatten lediglich 20 Entwicklungslander
Arzneimittel ganzlich vom Patentschutz ausgeschlossen oder erlaubten nur den Schutz
von Herstellverfahren.?®® In diesen Staaten fiihrte die Einfiihrung des Patentschutzes zu
einer zeitlichen Verzogerung des Imitationswettbewerbs mit Generikaproduzenten
(sofern vorhanden) im Vergleich zur Situation ohne Patentschutz. Schéatzungen von
Frank und Salkever zu Folge liegen die Preise von Generika in den USA drei Jahre
nach Auslauf der Patentschutzzeit bei weniger als 50 Prozent des entsprechenden
Markenprodukts.”®® Lander ohne pharmazeutischen Patentschutz erreichten solche
Preisreduktionen zu Zeitpunkten, als Arzneimittel anderenorts noch unter Patentschutz
standen. So betrug beispielsweise der Preis fur das HIV-Medikament Lamivudin 1999
in Indien 115 USD im Vergleich zu 290 USD im preisglnstigsten OECD-
Referenzstaat.?”

Verschiedene Studien haben versucht, den maximalen statischen Wohlfahrtsverlust
einzelner Staaten zu ermitteln, die vor dem TRIPS keinen effektiven Patentschutz fur
pharmazeutische Produkte boten. Die Ergebnisse unterscheiden sich erheblich. Fir

%7 Dagegen konnte eingewandt werden, dass eine Verlingerung der Patentschutzzeit fir

pharmazeutische Erzeugnisse auch zu statischen Wohlfahrtsverlusten in Entwicklungslandern flhrt.
Dieser Einwand wird hier nicht berticksichtigt, da auch ein kurzer pharmazeutischer Erzeugnisschutz
dem Patentinhaber einen grofRen Marktanteil sichert (First-Mover Advantage). Studien zeigen, dass
Generikahersteller, trotz preiswerterer Produkte, durch den verzégerten Markteintritt nie einen gréfReren
Marktanteil als 50 Prozent erreichen. VVgl. Boldrin / Levine (2005), S. 1254 und die dortigen Verweise.
268 \/gl. Scherer / Watal (2001), S.2 und WIPO (2000), S. 36.

29 \/gl. Frank / Salkever (1995), S.12

270 \/gl. Chaudhuri (2005), S.56. In Indien wurde der pharmazeutische Patentschutz erst nach Ablauf der
Ubergangsfrist 2005 wirksam. Der aktive Bestandteil von Lamivudin (Epivir®) steht in den USA bis
2009 unter Patentschutz. VVgl. FDA (2008), Query on Application No. 020564 (Epivir ®, 150 mg) und
USPTO (2008), US Patent No. 5,047,407).
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Indien schétzte Nogues einen maximalen jahrlichen Wohlfahrtsverlust von 3055 Mio.
USD durch die Einflhrung des Patentschutzes. Subramanian ermittelte 1279 Mio.
USD. Noch geringer fiel das Ergebnis von Watal aus, deren Berechnungen sich auf 140
Mio. USD beliefen. Dagegen kommen Chaudhuri et al. zu dem Ergebnis, dass
Patentschutz allein im Bereich der Fluorchinolone (eine bestimmte Gruppe von
Breitbandantibiotika) zu einem maximalen jahrlichen Wohlfahrtsverlust von 713 Mio.
USD fiihren konnte.?”* Diese Differenzen sind auf die Annahmen beziiglich der
Nachfrageelastizitat und der Wettbewerbssituation vor und nach der Einfuhrung des
TRIPS zuriickzufiihren.?"

Trotz unterschiedlicher Ergebnisse kénnen die geschatzten Wohlfahrtsverluste dieser
Studien als indirekter Beleg fur eine Verschlechterung der Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern mit vorhandenen Medikamenten verwendet werden. Statische
Wohlfahrtsverluste werden durch einen Rickgang des Imitationswettbewerbs
verursacht. Die Folge sind hohere Preise.  Dadurch  werden arme
Bevolkerungsschichten, die zuvor auf Generika zurtickgreifen konnten, vom Konsum
dringend bendtigter Arzneimittel ausgeschlossen. Der Patentschutz verschlechtert in
dieser Sicht die Arzneimittelversorgung.”’®

Dieser Rickschluss wére aber aus zwei Griinden verfriht. Erstens konnen
Preissteigerungen beispielsweise durch nationale Preisregulierung, Zwangslizenzen
oder andere Faktore begrenzt werden, wodurch die statischen Wohlfahrtsverluste
niedriger ausfallen.?”* Dies bestatigt eine Studie von Rozek und Berkowitz. Sie
untersuchten die Preise von vorhandenen Medikamenten in sechs therapeutischen
Bereichen vor und nach der Starkung des pharmazeutischen Patentschutzes in neun
Entwicklungslandern. Sie konnten keinen messbaren Einfluss des Patentschutzes auf
die realen und nominalen Arzneimittelpreise feststellen. Ihrer Ansicht nach verhindern
therapeutischer Wettbewerb, nationale Preisregulierung und die Einkduferstruktur im

pharmazeutischen Sektor mégliche Preissteigerungseffekte des Patentschutzes.?”

™1 \/gl. Nogues (1993), S.24 ff.; Subramanian (1994), S.252 ff.; Watal (2000), S.733 ff. und Chaudhuri /
Goldberg / Jia (2003).

22 Der TRIPS-konforme Patentschutz trat in Indien in Folge der Ubergangsregelungen erst 2005 in
Kraft.

23 \/gl. Chaudhuri (2005), S.224 ff. und Oxfam (2001).

274 \/gl. Chaudhuri / Goldberg / Jia (2003), S.28 und Watal (2000), S. 747.

25 \/gl. Rozek / Berkowitz (1998), S.179-243.
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Zweitens wird therapeutischer Wettbewerb mit &lteren generischen Substituten in
diesen Untersuchungen wenig bertcksichtigt. Die Wohlfahrtsschatzungen Watals
basieren beispielsweise auf der Annahme, dass sich der oligopolistische Pharmamarkt
Indiens nach der Einfuhrung des Patentschutzes in einen monopolistischen Markt
wandelt, welcher von einem multinationalen Unternehmen bedient wird.?’® Dagegen
untersuchen Chaudhuri et al. Wohlfahrtsverluste unter verschieden Szenarien. Die
Fluorchinolone werden in vier Produktgruppen unterteilt. Wohlfahrtsverluste werden
zum einen unter der Annahme berechnet, dass alle Produktgruppen nach der
Einflhrung des TRIPS geschiitzt werden. Zum anderen werden aber auch Szenarien
beriicksichtigt, in denen nur ein bis drei Produktgruppen geschiitzt werden. lhre
Ergebnisse zeigen, dass der maximal geschatzte Wohlfahrtsverlust im Wesentlichen auf
die Patentierung des Wirkstoffes Ciprofloxacin zuriickzufthren ist. Alle Szenarien, in
denen Ciprofloxacin geschitzt wurde, fiihrten zu Preissteigerungen zwischen 120 und
754 Prozent und zu Verlusten indischer Generikahersteller zwischen 1040 Mio. bis
2379 Mio. indischer Rupien. Wurde Ciprofloxacin dagegen nicht patentiert, bewegten
sich die Preissteigerungen zwischen 2 bis 15 Prozent. Lokale Generikahersteller
realisierten in diesem Fall sogar Gewinne zwischen 7 Mio. und 339 Mio. indischer

Rupien, da Konsumenten zu lokal produzierten Ersatzstoffen wechselten.?””

Diese Ergebnisse lassen den Riickschluss zu, dass die Implementierung des TRIPS die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern mit vorhandenen Medikamenten
allenfalls in einzelnen therapeutischen Bereichen verschlechtert. Das TRIPS sieht vor,
dass Patente riickwirkend erst ab dem 1.1.1995 gewahrt werden missen. Somit sind nur
diejenigen Medikamente patentierbar, welche frihestens am 1.1.1994 in irgendeinem

8 Dadurch wird der GroRteil vorhandener Medikamente

Staat angemeldet wurden.?’
nicht von der Einfihrung des Patentschutzes erfasst. Dies wird durch eine Studie
Attarans bestatigt. Er ermittelte den Patentstatus von Arzneimitteln der WHO Model

List of Essential Medicines in 65 Entwicklungslandern. 2”® Von den 319 angegebenen

276 \/gl. Watal (2000), S.748. Anm. Subramanian nimmt an, dass sich die Wettbewerbsstruktur vom
vollstandigen Wettbewerb in ein Monopol verandert, vgl. Subramanian (1994), S. 264 f.

27T\/gl. Chaudhuri / Goldberg / Jia (2003), S.32 sowie Tabelle 13 und 14.

28 Nach der PVU hat jede Person, die ein Patent in einem Verbandsstaat angemeldet hat ein Recht auf
Prioritdt. Vgl. PVU von 1967, Art.4, Abs. A (1). Die Regelungen der PVU sind Bestandteil des TRIPS.
Vgl. TRIPS (1994), Art.2 Abs. (1).

27%'\/gl. WHO Model Lists of Essential Medicines (2008).
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Medikamenten waren lediglich 17 patentierbar, welche gréRtenteils fir die Behandlung
von HIV/AIDS vorgesehen sind. Attaran zeigt ferner, dass in den einzelnen L&ndern
durchschnittlich nur 4 der méglichen 17 Medikamente patentiert waren.?*

Dies legt nahe, dass das TRIPS die Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern
mit vorhandenen Medikamenten allenfalls geringfigig verschlechtert. Statische
Wohlfahrtsverluste sind zwar in anderen therapeutischen Bereichen (z.B. Life Style
Medikamente) nicht ausgeschlossen. Allerdings haben diese keinen Einfluss auf die
medikamentése Grundversorgung. Knapp 95 Prozent der lebensnotwendigen
Medikamente haben Attarans Studie zu Folge generische Substitute, so dass hier
Preissteigerungen unwahrscheinlich  sind. Eine  Verschlechterung der
Arzneimittelversorgung durch das TRIPS kann gegenwartig lediglich bei HIV/AIDS-
Medikamenten erwartet werden. Hier konnte der Patentschutz zu Preissteigerungen
fuhren und somit die Arzneimittelversorgung verschlechtern. Die folgende
Untersuchung wird daher die Konsequenzen des TRIPS fur die Arzneimittelversorgung

von Entwicklungsléandern in diesem Segment untersuchen.

I1. Methodik und Landerwahl

1. Methodischer Ansatz

Um  festzustellen, ob das TRIPS negative Auswirkungen auf die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern mit HIV/AIDS-Medikamenten hat,
wird ein regionaler Vergleich der Arzneimittelversorgung in diesem Segment
vorgenommen. Innerhalb der Regionen werden Lé&nder ohne pharmazeutischen
Patentschutz vor TRIPS mit Léndern verglichen, die pharmazeutischen Patentschutz
vor dem TRIPS boten. Insgesamt wurden 31 Entwicklungslandern aus den Regionen
»Sub-Sahara-Afrika®, ,,Stidamerika“ und ,,Studostasien” bertcksichtigt. Die einzelnen
regionalen Vergleiche geben zu Beginn einen kurzen Uberblick (iber den
pharmazeutischen Patentschutz der einzelnen Staaten vor dem TRIPS und (ber den

Implementierungszeitpunkt des TRIPS in den Vergleichsstaaten (vgl. Tabellen 13 bis

280 \/gl. Attaran (2004a), S.155ff.
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15). Anschliefend wird die Verédnderung von zwei Variablen in Bezug auf die
Arzneimittelversorgung innerhalb der Regionen verglichen.

Zuerst wird der durchschnittliche Anteil der AIDS-Todesfalle im Verhéltnis zur
durchschnittlichen HIV-Verbreitung in Entwicklungslandern mit und ohne effektiven
pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS in den Jahren von 1997 bis 2005 innerhalb
der drei Regionen verglichen.®® Als zweite Variable wird die durchschnittliche
Wachstumsrate der AIDS-Todesfalle in den Vergleichsregionen in demselben Zeitraum
isoliert betrachtet. Diese Vergleiche ermdglichen tendenzielle Rickschlusse auf die
Konsequenzen des TRIPS auf den gegenwadrtigen Arzneimittelzugang von
Entwicklungslandern.

Erstens flhrt HIV/AIDS ohne medikamentdse Behandlung zum Tod. Zweitens ist
HIV/AIDS eine relativ neue Krankheit, weshalb die meisten benétigten Arzneimittel
vom TRIPS-Patentschutz betroffen sind. Die ersten HIV/AIDS-Medikamente wurden
zwar bereits Anfang der neunziger Jahre patentiert, so dass diese nicht vom TRIPS
betroffen sind.?®? Allerdings machen Resistenzen des HI-Virus und starke
Nebenwirkungen &lterer antiretroviraler Medikamente einen Therapiewechsel zu
neueren Praparaten notwendig. Arzte ohne Grenzen beobachteten in einem Projekt in
Sudafrika, dass 20 Prozent der Patienten nach fiinf Jahren zu neueren Arzneimitteln
wechseln missen. Eine Studie von Sungkanuparph in Thailand fand Resistenzen bereits

% Diese

nach 20 Monaten Behandlung bei 89 Prozent der beobachteten Patienten.?®
AIDS-Préparate zweiter Generation sind zum Grofdteil vom TRIPS-Patentschutz
betroffen. Die WHO empfiehlt insgesamt 12 Medikamente fir eine Folgetherapie. Nur
fir 3 dieser Medikamente existieren generische Substitute, welche die regulatorischen
Anforderungen der WHO erflllen und insgesamt vier generische Formen der 12
Medikamente haben eine Zulassung der FDA erhalten.?®*

Vergleicht man unter diesen Gegebenheiten den Anteil der AIDS-Todesfélle an der

HIV-Verbreitung in Staaten mit und ohne Patentschutz, koénnen erste Rickschlisse auf

%81 Dije Jahre nach 2005 konnten nicht beriicksichtigt werden, da UNAIDS und die WHO ihre
Schétzmethoden énderten. Vgl. WHO (2007c¢), S.11. Die Jahre vor 1997 wurden nicht beriicksichtigt, da
zum jetzigen Zeitpunkt keine ausreichenden Daten fur die Vergleichsstaaten vorhanden sind.

%82 Das erste AIDS-Medikament war Retrovir. Seine aktiven Bestandteile standen in den USA seit 1985
und 1987 unter Patentschutz. Weitere Medikamente (z.B. Epivir 1989, Viramune, 1991oder Crixivan,
1993) folgten im Zeitraum vor 1994. Vgl. FDA (2008) und USPTO (2008).

283 \/gl. MSF (2008); Sungkanuparph et al. (2007), S. 447 ff.

284 \/gl. WHO (2007b).
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den Einfluss des Patentschutzes auf die Versorgung mit vorhandenen HIV-
Medikamenten in Entwicklungslandern gezogen werden. Kritiker des TRIPS gehen
davon aus, dass der Patentschutz zu Preissteigerungen und damit zu einer
Verschlechterung der Arzneimittelversorgung in Entwicklungsléndern flhrt. Diese
These konnte unter zwei Bedingungen plausibel erscheinen.

Zum einen mdsste sich der Anteil der Todesfalle im Verhéltnis zur HIV-Verbreitung
nach der Einfuhrung des Patentschutzes in den Staaten ohne vorherigen
pharmazeutischen Patentschutz erhthen, wenn das TRIPS Arzneimittelpreise in dem
MalRe steigert, dass sich weniger Bedirftige Medikamente leisten kdnnen. Zum anderen
misste zu erwarten sein, dass Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz vor der
Einfuhrung des TRIPS einen niedrigeren Anteil an AIDS-Todesfallen aufweisen, als
Staaten, die bereits Patentschutz fir Arzneimittel vorsahen.

Sind diese beiden Bedingungen nicht nachweisbar, kann tendenziell davon
ausgegangen werden, dass das TRIPS ausreichende Flexibilitaten bietet, um mégliche
Preissteigerungseffekte des Patentschutzes in Entwicklungslandern zu begrenzen.
Somit wiirde die gegenwartige Arzneimittelversorgung von Entwicklungsléandern nicht

verschlechtert.

Gegen diese Beweisfuhrung sind zwei Einwénde mdoglich. Erstens fuhrt HIV/AIDS
unbehandelt erst nach neun bis elf Jahren zum Tod.?®® In einem Beobachtungszeitraum
von acht Jahren kann folglich trotz einer Verschlechterung der Arzneimittelversorgung
durch hohere Preise kein signifikanter Anstieg der AIDS-Todesfélle erwartet werden.
Um diesem moglichen Einwand vorzubeugen, wird zur Kontrolle als zweiter Vergleich
die durchschnittliche Wachstumsrate der AIDS-Todesfalle in den Vergleichsstaaten
untersucht. Unter der Annahme, dass das TRIPS die Arzneimittelversorgung
verschlechtert, musste die Wachstumsrate der AIDS-Todesfélle entweder steigen oder
in Anbetracht der langen Inkubationszeit von AIDS zumindest konstant bleiben.
Zweitens ist die Verbreitung von HIV in den Jahren von 1997 bis 2005 von 30 Mio. auf
38 Mio. Menschen weltweit gestiegen.”®® Da die Verbreitung der Krankheit jahrlich
steigt, AIDS-Todesfélle aber erst mehrere Jahren nach der Infektion zu erwarten sind,

konnte der Anteil der AIDS-Todesfalle trotz einer Verschlechterung der

285 \/gl. UNAIDS (2007b), S.2.
286 \/gl.UNAIDS (2006), S.502-540 und UNAIDS (1998), S.61-72
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Arzneimittelversorgung durch den Patentschutz im Beobachtungszeitraum sinken. Aus
diesem Grund wurden die Vergleichsstaaten zu den Entwicklungslandern ohne
pharmazeutischen Patentschutz neben der regionalen Vergleichbarkeit anhand der
durchschnittlichen Wachstumsrate der HIV-Verbreitung der Landergruppen ausgewahlt
(Vgl. Tabellen 10-12). Dadurch wird die HIV/AIDS-Belastung der Staaten mit und
ohne  pharmazeutischen  Patentschutz ~ vergleichbar.  Die  durchschnittliche
Wachstumsrate unterscheidet sich innerhalb der Vergleichsregionen bei den
Staatengruppen mit und ohne pharmazeutischem Patentschutz um weniger als ein
Prozent. Somit ist eine nahezu gleiche Ausgangsposition vorhanden. Weiterhin wurden
nur  Vergleichsstaaten  berlicksichtigt, die  spétestens zu  Beginn  des
Beobachtungszeitraumes (1997) Mitglied der WTO waren.

2. Landerwabhl

Von den 20 Entwicklungsldndern, welche vor dem TRIPS keinen effektiven
pharmazeutischen Patentschutz hatten, wurden in der Untersuchung insgesamt zehn
Staaten aus drei Regionen beriicksichtigt.??” Die Tabellen 10 bis 12 fassen einige
stilisierte Fakten (ber die untersuchten L&nder zusammen. Hierbei ist festzuhalten, dass
die Lander mit pharmazeutischem Patentschutz vor TRIPS in Afrika und Asien ein
hoheres  durchschnittliches  Bruttoinlandsprodukt  (BIP) und eine  bessere
Gesundheitsversorgung als die Vergleichsstaaten ohne pharmazeutischen Patentschutz
aufweisen. In Stidamerika verhalt sich der Fall umgekehrt. Diese Unterschiede erlauben
Folgerungen auf einen moglicherweise hdheren Einfluss der Gesundheitsversorgung als
den des Patentschutzes, sofern negative Konsequenzen des TRIPS nicht deutlich
erkennbar sind. Hierfur konnte auch die etwas geringere Wachstumsrate der HIV-
Verbreitung in den reicheren Staaten sprechen, die haufig unabhéngig vom

Patentschutzniveau zu erkennen ist.

%87 Der Mittlere Osten/Nordafrika wurde mangels Datenschwéche nicht beriicksichtigt. Ferner wurden
Madagaskar, Kuba und Paraguay unter den Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz wegen
vergleichsweise zu geringer HIV-Verbreitung von der Untersuchung ausgeschlossen. Vgl. UNAIDS
(1998-2006).
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Tabelle 10: Stilisierte Fakten Uber die Vergleichsstaaten in Sub-Sahara-Afrika

. BIP pro
HIV Anteil . o
Verbreitung** HIV- Du_rch- Kopf in Gesundheits- Medizinisches
h - schnittliche | USD zu Personal,
Land /Region (dl.”c. | In_f|2|erter, Lebens- gegen- ausgaben pro Dichte per
schnittliche | die ARV's o Kopf (USD)
erwartung | wartigen 10.000
Wachstumsrate | erhalten 2005 Preisen 2005 Einwohnern
1997-2005) (2006) (2005)

Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Angola 16,90% 10,00% 42 1987,53 36 15
Ghana 6,13% 16,00% 59 513,21 30 11
Malawi 3,58% 43,00% 47 221,97 19 7
Durchschnitt 8,87% 23,00% 49,33 907,57 28,33 11
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Botsuana 5,22% 95,00% 49 6702,84 362 31
Kongo 2,57% 17,00% 54 1820,2 31 12
Lesotho 19,28% 31,00% 43 614 69 7
Mali 4,85% 37,00% 53 433,49 28 7
Mosambik 5,74% 14,00% 43 335,8 14 4
Sldafrika 8,57% 32,00% 48 5165,87 437 49
Swasiland 13,06% 42,00% 41 2318,76 146 65
Tschad 9,97% 14,00% 51 651,17 22 4
Zentral-
afrikanische 4,39% 6,00% 44 330,31 13 5
Republik
Durchschnitt 8,18% 32,00% 47,33 2041,38 124,67 20,44

Quelle: Vgl. Literaturverzeichnis Abschnitt 11.1. und **Appendix: Tabellen A2 und A8.
* Summe der Arztedichte und Krankenschwesterndichte, aktuellste Angabe der WHO im Zeitraum 1997-

2005
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Tabelle 11: Stilisierte Fakten Uber die Vergleichsstaaten in Stidamerika

. BIP pro
Verb:'a:;zng** '?\-Inlt\s” Du_rch- Kopf in Gesundheits- Medizinisches
- schnittliche | USD zu Personal
Land /Region (dl.”c.h' In_f|2|erter, Lebens- gegen- ausgaben pro Dichte per
schnittliche | die ARV's o Kopf (USD)
Wachstumsrate | erhalten erwartung | wartigen 2005 . 10.000
2005 Preisen Einwohnern
1997-2005) (2006) (2005)
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Argentinien 1,06% 79,00% 75 4704,3 484 38
Brasilien 3,63% 85,00% 72 4787,35 371 50
Guatemala 14,04% 52,00% 70 2151,78 132 50
Uruguay 8,04% 51,00% 76 5226,68 404 46
Durchschnitt 6,69% 66,75% 73,25 4217,53 347,75 46
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Bolivien 13,57% 24,00% 65 1004,11 71 33
Ecuador 3,12% 34,00% 75 2813,98 147 32
Chile 7,48% 83,00% 78 7350,79 397 17
Mexiko 0,16% 76,00% 74 7446,86 474 29
Nicaragua 7,55% 35,00% 72 840,7 75 15
Peru 4,46% 50,00% 71 2920,21 125 19
Panama 12,11% 70,00% 75 4793,59 351 43
Durchschnitt 6,92% 53,14% 72,86 3881,46 234,29 26,86

Quelle: Vgl. Literaturverzeichnis Abschnitt I1.1. und **Appendix: Tabellen A3 und A9.
* Summe der Arztedichte und Krankenschwesterndichte, aktuellste Angabe der WHO im Zeitraum 1997-

2005
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Tabelle 12: Stilisierte Fakten tber die Vergleichsstaaten in Sudostasien

. BIP pro
Verere::(mg** ﬁr}t\sll quch- Kopf in Gesundheits- Medizinisches
- schnittliche | USD zu Personal
Land /Region (dL_Jrch- Inf|2|erter, Lebens- gegen- ausgaben pro Dichte per
schnittliche | die ARV's A Kopf (USD)
Wachstumsrate [ erhalten ervggt; ng Véel‘,g's%?]n 2005 Einl\/860hor?ern
1997-2005) (2006) (2005)
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Bangladesch -6,06%0 3,00% 63 398,79 12 6
Indien 4,46% 11,00%6** 64 717,33 36 19
Pakistan 4,53% 1,00% 65 718,54 15 13
Durchschnitt 0,98% 4,67% 64 611,55 21 12,67
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Indonesien 11,33% 20,00% 68 1304,06 26 9
Malaysia 1,00% 22,00% 74 5288,05 222 25
Philippinen -5,28% 10,00% 71 1157,84 37 73
Sri Lanka -2,09% 8,00% 75 1199,78 51 23
Thailand -3,61% 88,00% 71 2709,55 98 32
Durchschnitt 0,27% 29,60% 71,80 2331,86 86,80 32,40

Quelle: Vgl. Literaturverzeichnis Abschnitt I1.1. und **Appendix: Tabellen A4 und A10

* Summe der Arztedichte und Krankenschwesterndichte, aktuellste Angabe der WHO im Zeitraum 1997-
2005

** Von UNAIDS/WHO (2006) wurde fir Indien kein Durchschnittswert festgelegt. Der hier verwendete
Wert ist der Mittelwert aus der von UNAIDS/WHO (2006) angegebenen Hochst- und Niedrigstschatzung
(6%-15%)).

I11. Vergleichende Entwicklung der AIDS-Todesfalle in drei Regionen

1. Sub-Sahara-Afrika

1.1. Pharmazeutischer Patentschutz in Sub-Sahara-Afrika

Der Patentschutz in Afrika siidlich der Sahara war auch vor dem Inkrafttreten des
TRIPS zum grofRen Teil regional durch die African Regional Industrial Property
Organization (ARIPO) und die Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle
(OAPI) geregelt. OAPI-Mitglieder
Ubereinkommens am 8.2.1982 Patentschutz uber 10 Jahre mit zwei mdglichen

boten seit dem Inkrafttreten des Bangui-

Verlangerungen fir jeweils funf Jahre. Arzneimittel wurden hierbei im Patentschutz

eingeschlossen.  Gesonderte  Unterscheidungen zwischen dem Schutz von

Herstellverfahren und Erzeugnissen waren nicht vorgesehen, so dass OAPI-Mitglieder
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schon 13 Jahre vor dem TRIPS einen pharmazeutischen Patentschutz vorsahen, der mit
industriestaatlichen Standards vergleichbar war.*®

Dagegen vereinheitlichte das Harare-Protokoll von 1982 innerhalb der ARIPO lediglich
das Anmeldeverfahren fur Patente in den Mitgliedsstaaten. Die Gewéhrung und die
Schutzdauer eines Patents hingen vor dem TRIPS von der nationalen Gesetzgebung der
Mitgliedsstaaten ab.”®® Ein ,,quasi-Ausschluss“ von Arzneimitteln wie in Ghana oder
Malawi war dadurch vor dem TRIPS mdglich. Die Implementierung des
pharmazeutischen Patentschutzes erfolgte auch in Ghana und Malawi innerhalb der
urspriinglich vorgesehenen Ubergangsfrist mit dem revidierten Harare-Protokoll am
1.1.2000.

Von den zwolf Staaten, die kein Mitglied einer der beiden Organisationen war, schloss
lediglich Angola Arzneimittel vom Patentschutz aus. Als Least Developed Country
muss der TRIPS-Patentschutz dort bis 2016 implementiert werden. Sudafrika und
Swasiland hatten dagegen schon vor dem TRIPS eine industriestaatliche
Patentschutzzeit vorgesehen und das TRIPS noch vor Abschluss der Ubergangszeit
implementiert.?*

Insgesamt bieten die afrikanischen Staaten mit Patentschutz einen guten Vergleich zu
den Staaten ohne Patentschutz, da in den Ersteren pharmazeutischer Patentschutz schon
langfristig vorhanden war. Starke Veranderungen sind in diesen Staaten durch das

TRIPS im Beobachtungszeitraum nicht zu erwarten

%88 |ndustriestaaten sahen vor dem TRIPS eine Patentschutzzeit zwischen 15 und 20 Jahren vor. Vgl.
Lerner (1997).

289 \/gl. WIPO (2000), S.39.

2% Swasiland ist als ARIPO Mitglied erst seit 2000 zum TRIPS-Patentschutz verpflichtet. Allerdings
wurden in Swasiland zuvor schon Patente aus dem Vereinigten Konigsreich und Stdafrika automatisch
anerkannt. Vgl. Adams & Adams (2008).
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Tabelle 13: Implementierung des TRIPS-Patentschutz in Sub-Sahara-Afrika

TRIPS-
Land/Region Pharmazeutischer Beitritt zur Pater]l_tus'f;hutz TRIPS implementiert
g Patentschutz vor TRIPS WTO . durch
Medikamente
tritt in Kraft
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Herstellverfahren: 15 Jahre,
Angola Industrial Property Law No. 1996 bis 2016 -
3/92
Erzeugnisse und ARIPO, revidiertes
Herstellverfahren: 10 Jahre, '
Medikamente konnten von Harare Protokoll
Ghana Regieruna zeitweise von der 1995 2000 (10.12.1982) vom
Pat%ntiergn ausgeschlossen 26.11.1999, in Kraft
gausg seit dem 1.1.2000
werden
Erzeugnisse und
Herstellverfahren: 16 Jahre,
pharmazeutische Erzeugnisse
Malawi und deren Herstellverfahren, 1995 2000 ARIPO, vgl. Ghana
die aus Mixturen bekannter
Substanzen bestehen, sind nicht
patentierbar
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Patentgesetz Nr. 14
Botsuana Keine Angaben 1995 27.08.1996 vom 21.8.1996 und
ARIPO
OAPI, revidiertes
) Bangui Agreement
Kongo 10 t%lfﬁ;ﬁfg?:gﬁ ;::r;ge” 1997 28.02.2002 (2.3.1977) vom
g 24.2.1999, in Kraft seit
dem 28.2.2002
ARIPO, revidiertes
Harare Protokoll
(10.12.1982) vom
Lesotho 15 Jahre 1995 01.01.2000 26.11.1999. in Kraft
seit dem 1.1.2000
Mali 10 Jahre, 2 Verlangerungen 1995 28.02.2002 OAPI, vgl. Kongo
tber 5 Jahre méglich
Mosambik Keine Angaben 1995 01.01.2000 ARIPO, vgl. Lesotho
. . Patents Act Nr. 49
Stdafrika 16 Jahre 1995 01.01.1997 vom 1.1.1996
. Patents Act Nr. 6 vom
Swasiland 16 Jahre 1995 01.01.1997 1.1.1997 und ARIPO
10 Jahre, 2 Verlangerungen
Tschad iiber 5 Jahre méglich 1996 28.02.2002 OAPI, vgl. Kongo
Zentral- x
afrikanische | ° ‘?.abhre’ 2 verlangerungen 1995 28022002 | OAPI, vgl. Kongo
Republik Uber 5 Jahre moglic

Quelle: Vgl. Literaturverzeichnis, Abschnitt 11.2 und 11.3.
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1.2. Vergleichende Entwicklung der AIDS-Todesfalle in Sub-Sahara-Afrika

Die Entwicklung der durchschnittlichen AIDS-Todesfélle als Anteil an der HIV-
Verbreitung (Abbildung 3) im sudlichen Afrika gibt keinen Hinweis auf einen
negativen Einfluss des TRIPS auf die Arzneimittelversorgung mit antiretroviralen
Medikamenten. Im Beobachtungszeitraum lag der Anteil der Todesfélle in den Staaten
ohne pharmazeutischen Patentschutz Uber dem der Staaten mit pharmazeutischem
Patentschutz. Dies kann auf die Diskrepanz des BIP und der medizinischen Versorgung
zurtickgefuhrt werden (Vgl. Tabelle 10). Der leichte Riickgang in den Staaten ohne
pharmazeutischen Patentschutz im Jahr 2001 ist weniger auf einen Rickgang der
AIDS-Todesfalle durch ein Auslassen des Patentschutzes in den vorangegangenen
Jahren zurlckzufiihren, als auf den rapiden Anstieg der HIVV-Verbreitung in Angola in
diesem Zeitraum (Vgl. Appendix: Tabelle A2). Auch in den Staaten mit vorherigem

Patentschutz ist kein Einfluss durch die Verlangerung der Patentschutzzeit erkennbar.

Abbildung 3: Vergleichende Entwicklung der durchschnittlichen AIDS-Todesfélle
als Anteil der durchschnittlichen HIV-Verbreitung in Sub-Sahara-Afrika (1997-
2005)
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Quelle: UNAIDS und eigene Berechnungen. VVgl. Appendix: Tabellen A2 und A5.
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Die Wachstumsrate der AIDS-Todesfalle (Abbildung 4) bestétigt dieses Ergebnis. In
beiden Landergruppen ist ein vergleichbarer Riickgang der Wachstumsrate der AIDS-
Todesfélle zu beobachten. Die Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz konnten
die Wachstumsrate konstant von 18,38 Prozent auf 0,85 Prozent verringern. In den
Vergleichsstaaten war ein Riickgang von 19,7 Prozent auf 0,87 Prozent 2003 zu
beobachten. AnschlieBend erfolgte ein leichter Anstieg auf 2,77 Prozent. 2%

Die ahnliche Entwicklung beider Variablen in den Vergleichsstaaten lasst die
Folgerung zu, dass das TRIPS im sudlichen Afrika keinen negativen Einfluss auf die
Arzneimittelversorgung mit vorhandenen Medikamenten hatte. Sub-Sahara-Afrika ist
weltweit am starksten von HIV/AIDS betroffen. Nach Schatzungen von UNAIDS leben
68 Prozent der HIV-Infizierten in dieser Region. Ebenso wurden 76 Prozent der
weltweiten AIDS-Todesfalle dort beobachtet.”®® Trotz der Veranderung des
internationalen  Patentschutzsystems seit 1995 ist die Wachstumsrate der AIDS-
Todesfélle gesunken, was eine Verschlechterung der Arzneimittelversorgung durch das

TRIPS unwahrscheinlich macht.

Abbildung 4: Vergleichende Entwicklung der durchschnittlichen Wachstumsrate
der AIDS Todesfalle in Sub-Sahara-Afrika (1997-2005)
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Quelle: UNAIDS und eigene Berechnungen. Vgl. Appendix: Tabellen A2 und A11.

291 \/gl. Appendix: Tabelle A11.
%2 UNAIDS (2007a), S.15.
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Diese These wird durch eine Studie von Attaran und Gillespie-White unterstitzt. Sie
untersuchten den Patentstatus von antiretroviralen Medikamenten in Afrika.
Durchschnittlich wurden lediglich 3 von 15 moglichen Medikamenten zum
Patentschutz angemeldet. Eine bessere Versorgung mit HIV/AIDS Medikamenten in
Staaten mit wenigen oder keinen angemeldeten Patenten konnte dabei nicht festgestellt
werden.  Attaran und  Gillespie-White  folgern, dass die  schlechte
Arzneimittelversorgung im sidlichen Afrika auf strukturelle Schwéchen im
Gesundheitssystem und weit verbreitete Armut zuriickzufiihren sind. 2%

Dies wird durch eine Betrachtung der Versorgung HIV-Infizierter mit antiretroviralen
Medikamenten bestatigt. Tabelle 10 zeigt, dass lediglich in Botsuana mehr als 50
Prozent der HIV-Infizierten mit antiretroviralen Medikamenten versorgt werden. Dies
ist angesichts des hohen BIP’s und der medizinischen Versorgung Botsuanas nicht
uberraschend. Allerdings zeigt ein Vergleich unter den Staaten ohne pharmazeutischen
Patentschutz, dass hoheres Einkommen und eine bessere medizinische Infrastruktur
nicht zwingend zu einer besseren Arzneimittelversorgung fiihren. Angola ist im
Vergleich zu Malawi reicher (A: 1987,53 USD, M: 221,97 USD) und hat eine hohere
Dichte an medizinischem Personal (A: 15, M: 7). Dennoch erhalten in Malawi 43
Prozent der Bedurftigen eine antiretrovirale Therapie im Gegensatz zu 10 Prozent in
Angola. Ahnliche Beobachtungen konnen in den Staaten mit pharmazeutischem
Patentschutz gemacht werden. So werden in Mali, das ein durchschnittliches BIP von
433,49 USD pro Kopf hat 37 Prozent der Infizierten versorgt. Im deutlich reicheren
Sudafrika (BIP 5165,87 USD) dagegen erhalten dagegen nur 32 Prozent eine Therapie
(Vgl. Tabelle 10). Diese Unterschiede kénnen durch Qualitatsunterschiede nationaler
AIDS-Programme und im Fall Angolas durch den bis 2002 andauernden Burgerkrieg
erklart werden.?*

Alle diese Ergebnisse zusammengefasst lassen den Schluss zu, dass die Versorgung mit
antiretroviralen Medikamenten im stdlichen Afrika nicht durch Preissteigerungseffekte
des Patentschutzes beeinflusst wird. Die unzureichende Arzneimittelversorgung dieser
Region ist eher auf generelle Einkommensunterschiede und strukturelle Schwachen in

der medizinischen Infrastruktur zurtickzufiihren.

233 \/gl. Attaran / Gillespie-White (2001), S.1886ff.
%4 \/gl. Fir Angola: USAID (2004), fiir Mali: USAID (2005), fiir Malawi: WHO (2005e), S.1 f. und fiir
Sudafrika: WHO (2005b), S.12.
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2. Stiidamerika

2.1. Pharmazeutischer Patentschutz in Stidamerika

Der Patentschutz in den stdamerikanischen Vergleichsstaaten war vor dem
Inkrafttreten der TRIPS durch nationale Gesetze bestimmt. Regionale Vereinigungen,
wie der MERCOSUR oder die Andengemeinschaft sahen keinen einheitlichen
Patentschutz fur die Mitgliedsstaaten vor. Nach dem Inkrafttreten des TRIPS
implementierte die Andengemeinschaft eine gemeinsame Gesetzgebung, welche die
Anforderungen des TRIPS berticksichtigt. Sie trat zum 1.12.2000 in Kraft.

Die ubrigen Vergleichsstaaten passten ihre Gesetzgebung auf nationaler Ebene an das
TRIPS an.”*

Auffallig ist die Tatsache, dass alle Vergleichsstaaten (mit Ausnahme Chiles) die
Ubergangsfrist des TRIPS nicht voll ausschopften. Die Mehrzahl der Staaten hatte das
TRIPS im Jahr 2000 implementiert. Brasilien machte praktisch keinen Gebrauch von
der méglichen Ubergangsfrist bis 2005.

Insgesamt drei der Staaten ohne effektiven pharmazeutischen Patentschutz schlossen
Arzneimittel ganzlich von der Patentierung aus. Diese Tatsache erlaubt einen guten
Vergleich tber mogliche Preissteigerungseffekte des Patentschutzes im Bereich der
HIV/AIDS-Medikamente.

2% Guatemala ist heute Mitglied der CAFTA, welche einen gemeinsamen Mindestschutzstandard fiir ihre
Mitglieder vorsieht. Diese wird wegen ihrer hohen Anforderungen im pharmazeutischen Bereich, die
Uber das Niveau des TRIPS hinausgehen, oftmals kritisiert. Die CAFTA wurde aber erst im Dezember
2003 gegriindet. Die erste Gesetzesanpassung wurde auch in Guatemala auf nationaler Ebene
vorgenommen. Vgl. Oxfam (2004).
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Tabelle 14: Implementierung des TRIPS-Patentschutz in Stiidamerika

TRIPS-
L and/Redion Pharmazeutischer Beitritt zur Pater]l_t_s'f;hutz TRIPS implementiert
g Patentschutz vor TRIPS WTO [ durch
Medikamente
tritt in Kraft
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Patentgesetz Nr.
. Kein Patentschutz fur 24.481, revidierte
Argentinien Arzneimittel 1995 2001 Fassung vom
23.5.1995
- Kein Patentschutz fur Patentgesetz Nr. 9.279
Brasilien Arzneimittel 1995 1996 vom 14.5.1996
. Patentgesetz Nr. 57-
Guatemala 10 Jahre fiir Herstellverfahren 1995 2000 2000 vom 18.9.2000
Kein Patentschutz fur Patentgesetz Nr.
Uruguay Arzneimittel 1995 2001 17.167 vom 2.9.1999
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Andean Comunity,
(Entscheidung No.
486, Andean
Bolivien Keine Angaben 1995 2000 Commun_|t_y Common
Provisions on
Industrial Property, in
Kraft seit dem
1.12.2000)
Revidiertes Gesetz
zum gewerblichen
Chile 15 Jahre 1995 2005 Rechtsschutz
N0.19.039 vom
1.1.2005
. Andean Community,
Ecuador Keine Angaben 1996 1994 vgl. Bolivien
Konsolidiertes Gesetz
Mexiko 15 Jahre 1995 1999 zum gewerblichen
Rechtsschutz vom
17.5.1999
. Patentgesetz Nr. 35
Panama Keine Angaben 1997 1996 vom 10 5.1996
Peru 15 Jahre 1995 2000 Andean Community,
vgl. Ecuador
Nicaragua Keine Angaben 1995 2000 Patentgesetz Nr. 354

vom 19.9.2000

Quelle: Vgl. Literaturverzeichnis, Abschnitt 11.2 und 11.4.
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2.2. Vergleichende Entwicklung der AIDS-Todesféalle in Stidamerika

Auch in Siidamerika lasst sich anhand der Entwicklung der durchschnittlichen AIDS-
Todesfélle als Anteil an der HIV-Verbreitung (Abbildung 5) kein negativer Einfluss des
TRIPS auf die Arzneimittelversorgung mit antiretroviralen Medikamenten feststellen.
Zu Beginn des Beobachtungszeitraumes war der Anteil der AIDS-Todesfélle auf einem
vergleichbaren Niveau. Uberraschenderweise sank der Anteil in den Staaten ohne
vorherigen pharmazeutischen Patentschutz bis 1999 signifikant und blieb anschlieRend
konstant. Dagegen stieg der Anteil der Todesfélle in den Staaten mit pharmazeutischem
Patentschutz bis 1999 kurzfristig an. Besondere Veranderungen in den Rohdaten sind
als Ursache nicht erkennbar (Vgl. Appendix: Tabelle A3).

Die Verringerung der Todesfalle in den Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz
konnte auf das AIDS-Programm Brasiliens zurtickgefiihrt werden, welches Bedirftigen
seit 1996 eine kostenlose Versorgung mit AIDS-Medikamenten ermdglicht. Mégliche
Preissteigerungseffekte des Patentschutzes wurden hier durch die Anwendung von
Zwangslizenzen verhindert. *° Ebenso hat Argentinien im Beobachtungszeitraum ein
nationales AIDS-Programm implementiert, das eine freie Arzneimittelversorgung
zusichert.’ Beide Staaten wiesen 2006 den héchsten Anteil mit Medikamenten
versorgter HIV-Infizierter auf (vgl. Tabelle 11). Dies kann als Indiz gedeutet werden,
dass das TRIPS auch im pharmazeutischen Bereich so implementiert werden kann, dass
Fortschritte in der Arzneimittelversorgung moglich sind. Eine Verschlechterung des
Arzneimittelzugangs ist nicht erkennbar.

Dies wird auch durch die Betrachtung der Wachstumsrate der AIDS-Todesfélle
bestatigt (Abbildung 6) . Die auffallige Diskrepanz im Zeitraum von 1997 bis 1999 ist
auf fehlende Daten der Todesfalle in den am starksten von HIV Dbetroffenen
Vergleichsstaaten (Mexiko und Brasilien, vgl. Appendix: Tabelle A3) zuriickzufiihren.
Bei den Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz ist das sinkende Wachstum der
AIDS-Todesfalle durch die AIDS-Politik Argentiniens und Brasiliens erkléarbar. In den
darauffolgenden Jahren néhern sich beide Kurven mit vergleichbaren Schwankungen
an, ohne dass ein gesonderter Einfluss des Patentschutzes nach der Implementierung
des TRIPS ersichtlich wird.

2% Cohen / Lybecker (2005), S.211ff.
27 \/gl. UNAIDS (2003), S.4 f.
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Abbildung 5: Vergleichende Entwicklung der durchschnittlichen AIDS-Todesfalle

als Anteil der durchschnittlichen HIV-Verbreitung in Sidamerika (1997-2005)
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Quelle: UNAIDS und eigene Berechnungen. VVgl. Appendix: Tabellen A3 und A6.

Abbildung 6: Vergleichende Entwicklung der durchschnittlichen Wachstumsrate

der AIDS Todesfalle in Sidamerika (1997-2005)
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Quelle: UNAIDS und eigene Berechnungen. Vgl. Appendix: Tabellen A3 und A12.
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In den sidamerikanischen Vergleichsstaaten tritt eine Korrelation zwischen
Einkommensniveau, medizinischer Infrastruktur und der Arzneimittelversorgung mit
antiretroviralen Medikamenten deutlicher hervor, als bei den Vergleichsstaaten des
stdlichen Afrikas. Sowohl in der Staaten-Gruppe ohne pharmazeutischen Patentschutz,
als auch bei den Staaten mit pharmazeutischem Patentschutz ist der Anteil mit
Arzneimitteln versorgter HIV-Infizierter in den reicheren L&ndern mit einer hoheren

Dichte an medizinischem Personal am héchsten (vgl. Tabelle 11).

3. Siidostasien

3.1. Pharmazeutischer Patentschutz in Siidostasien

In den sidostasiatischen Vergleichsstaaten folgte der pharmazeutische Patentschutz
nationalen Bestimmungen. Auch bei der Implementierung des TRIPS war kein Einfluss
regionaler Handelsabkommen erkennbar. Diese Region bietet einen interessanten
Vergleich  beziglich  der  Auswirkungen des  Patentschutzes auf die
Arzneimittelversorgung mit HIV/AIDS-Medikamenten, da alle Staaten ohne effektiven
pharmazeutischen Patentschutz Gebrauch von der Ubergangsfrist machten. Zusatzlich
ist Indien mit seiner starken Generikaindustrie in der Lage, benétigte Medikamente
selbststandig nachzuahmen. Auch Pakistan und Bangladesch verfligen tber eine eigene
Generikaindustrie, welche aber auf den Import vorgefertigter Einzelsubstanzen
angewiesen ist.?%

Im gesamten Beobachtungszeitraum blieb die Arzneimittelversorgung dieser Lander
folglich von Preissteigerungseffekten des Patentschutzes unberiihrt. Dagegen hatten alle
Vergleichsstaaten (mit Ausnahme Thailands) schon  vor dem TRIPS eine
industriestaatliche Patentschutzzeit implementiert. Ferner lag das durchschnittliche
Einkommensniveau der Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz deutlich unter
dem der Staaten mit pharmazeutischem Patentschutz, wobei die Gesundheitsausgaben
pro Kopf noch vergleichbar sind (\VVgl. Tabelle 12).

2% \/gl. Gopakumar (2005), S.235
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Tabelle 15: Implementierung des TRIPS-Patentschutz in Stidostasien

TRIPS-
Land/Region Pharmazeutischer Beitritt zur Paterllasrchutz TRIPS implementiert
g Patentschutz vor TRIPS WTO . durch
Medikamente
tritt in Kraft
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
Herstellverfahren:16 Jahre,
Bangladesch | Patents and Designs Act von 1995 bis 2016 -
1911
Patents (Amendment)
. . Acts vom 26.3
Indien Herstellverfahren: 7 Jahre 1995 2005 1999, 15.6.2002 und
vom 4.4. 2005
Patents Ordinance No.
Pakistan Herstellverfahren: 16 Jahre 1995 2005 LX1 von 2000 und
Patents (Amendment)
Ordinance von 2002
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS
. Patentgesetz Nr. 14
Indonesien 14 Jahre 1995 2001 vom 1.8.2001
. Patentgesetz Nr. 291
Malaysia 15 Jahre 1995 1995 vom 1.1995
Revidiertes
Sri Lanka 15 Jahre 1995 2003 Patentgesetz Nr. 52
vom 1.1.2001
I Republic Act Nr. 8293
Philippinen 17 Jahre 1995 1998 vom 6.6.1997
. . Patentgesetz Nr. 2542
Thailand Keine Angaben 1995 1999 vom 1.1.1999

Quelle: Vgl. Literaturverzeichnis, Abschnitt 11.2 und 11.5.

Wenn die Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz unter diesen Bedingungen eine

bessere Entwicklung der beobachteten Variablen gegeniiber den Vergleichsstaaten

aufweisen, konnte dies fir den Ausschluss pharmazeutischer Produkte von der

Patentierbarkeit in armen Landern sprechen. Dies kdnnte ein Hinweis darauf sein, dass

Staaten mit einem geringen BIP ohne pharmazeutischen Patentschutz eine bessere

Arzneimittelversorgung gewahren kdnnen, als Vergleichsstaaten mit pharmazeutischem

Patentschutz.
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3.2. Vergleichende Entwicklung der AIDS-Todesféalle in Stidostasien

Der Vergleich der durchschnittlichen AIDS-Todesfélle mit der durchschnittlichen HIV-
Verbreitung bestatigt diese Erwartung jedoch auch fiir Stidostasien nicht (Abbildung 7).
Zu Beginn des Beobachtungszeitraumes starben anteilig mehr Menschen in den Staaten
ohne pharmazeutischen Patentschutz als in den Staaten mit Patentschutz. Nach 2001
war dagegen eine Steigerung des Anteils der Todesfalle in den Staaten mit Patentschutz
zu erkennen. 2005 konvergierten die anteiligen Todesfalle. Hatte der Patentschutz einen
Einfluss auf die Versorgung mit vorhandenen Medikamenten, wére ein gegenléaufiger
Verlauf der Kurven zu erwarten gewesen. Die Vergleichsstaaten ohne Patentschutz
hatten vor dem TRIPS einen niedrigeren Anteil der Todesfalle aufweisen sollen. Auch
der Rickgang der Todesfélle seit 2003 in den Staaten mit Patentschutz steht der
Erwartung entgegen, dass eine Starkung des Patentschutzes auch in diesen Staaten zu
einer Verschlechterung der Arzneimittelversorgung fuhren wirde.

Ein &hnliches Bild liefert die Entwicklung der Wachstumsrate der AIDS-Todesfélle in
den Vergleichsstaaten (Abbildung 8).

Abbildung 7: Vergleichende Entwicklung der durchschnittlichen AIDS-Todesfalle
als Anteil der durchschnittlichen HIV-Verbreitung in Stidostasien (1997-2005)
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Quelle: UNAIDS und eigene Berechnungen. Vgl. Appendix: Tabellen A4 und A7.
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Abbildung 8: Vergleichende Entwicklung der durchschnittlichen Wachstumsrate
der AIDS Todesfalle in Stidostasien (1997-2005)
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Quelle: UNAIDS und eigene Berechnungen. Vgl. Appendix: Tabellen A4 und A13

Auffallig sind bei beiden Vergleichen die starken Schwankungen der Kurven. Diese
lassen sich durch die geringe Versorgung der gesamten Region mit antiretroviralen
Medikamenten erkldaren. Mit Ausnahme Thailands erhalten weniger als 23 Prozent der
HIV-Infizierten in den Vergleichslandern eine antiretrovirale Therapie. In den Staaten
ohne pharmazeutischen Patentschutz liegt der Anteil therapierter HIV-Infizierter nur
bei maximal 10 Prozent (Vgl. Tabelle 12), obwohl alle diese Staaten (ber eine eigene
Generikaindustrie verfligen. Dies bestétigt die Beobachtungen aus den anderen beiden
Regionen, dass im Segment der HIV/AIDS-Medikamente kein negativer Einfluss des
TRIPS auf die Arzneimittelversorgung durch Preissteigerungseffekte erkennbar ist.
Auch in Sudostasien lassen sich Schwachen in der Arzneimittelversorgung vielmehr
durch generelle Einkommensunterschiede und eine geringfligige medizinische
Versorgung erkléaren (Vgl. Tabelle 12).
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IV. Schlussfolgerungen aus den drei regionalen Vergleichen

AbschlieBend ist als zentrales Ergebnis festzuhalten, dass alle hier durchgefihrten
regionalen Vergleiche, ungeachtet mancherlei Unterschiede im Einzelnen, keinen
Ruckschluss auf einen negativen Einfluss des TRIPS auf die Arzneimittelversorgung
von  Entwicklungslandern ~ mit  antiretroviralen =~ Medikamenten  ergaben.
Zugangsbarrieren sind innerhalb des Beobachtungszeitraumes weniger in
Preissteigerungseffekten des Patentschutzes, als vielmehr in der Armut und in

strukturellen Schwachen bei der medizinischen Versorgung zu vermuten.

Langfristige Folgen des Patentschutzes lassen sich aus den Ergebnissen jedoch nicht
ableiten. Erstens werden bei der Initialtherapie von HIV-Infizierten zum Grofteil HIV-
Medikamente erster Generation verwendet, welche im Beobachtungszeitraum nur in
wenigen Entwicklungslandern patentiert waren.”®® Zusatzlich ist HIV/AIDS eine relativ
neue Krankheit, welche sich erst im Laufe der neunziger Jahre in den

300 Nationale und internationale AIDS-

Entwicklungslandern stark verbreitete.
Programme wurden erst gegen Ende der neunziger Jahre vermehrt implementiert, so
dass im Beobachtungszeitraum noch eine Steigerung der Versorgung mit
antiretroviralen Medikamenten erster Generation im Vordergrund stand.*** Diese sind
groBtenteils nicht vom TRIPS-Patentschutz betroffen.

Zweitens lag der Anteil der HIV-Infizierten, die antiretrovirale Medikamente erhalten,
in den meisten Vergleichstaaten (mit Ausnahme Sidamerikas) noch unter 50

392 Insofern kann die sinkende Wachstumsrate der AIDS-Todesfille im

Prozent.
Beobachtungszeitraum auch auf  eine langsame  Verbesserung der
Arzneimittelversorgung mit unpatentierten AIDS-Medikamenten zuruickgefuhrt

werden.

Gegenwartige Auseinandersetzungen zwischen der thaildndischen und brasilianischen
Regierung mit der Pharmaindustrie uUber die Ausstellung von Zwangslizenzen auf

299 \/gl. WHO (2007b),S.6 und WHO/UNAIDS (2000), S.13 ff.

300 v/gl. UNAIDS (2007a), S.4.

%01 Bejspiele sind die erwahnten brasilianischen und das argentinischen AIDS-Programme, sowie die UN
Millenium Development Goals (online: http://www.un.org/millenniumgoals/) oder die 3 by 5 Initiative
der WHO (online: http://www.who.int/3by5/en/).

%02 \/gl. Tabellen 10-12.
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AIDS-Medikamente zweiter Generation kdnnten dagegen als Indiz flr einen negativen
Einfluss des Patentschutzes auf die Arzneimittelpreise und damit auf die langfristige
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern gewertet werden. Beide Nationen
versorgen (ber 80 Prozent (Vgl. Tabellen 11 und 12) der HIV-Infizierten mit
Medikamenten. Viele Bedurftige bendtigen mittlerweile wegen Resistenzen oder
Unvertraglichkeit neue patentierte Arzneimittel zweiter Generation, welche zu
Steigerungen der Gesundheitsausgaben in Entwicklungslandern fuhren. Diese kénnen
zwar durch eine schnelle Ausstellung von Zwangslizenzen begrenzt werden. Im
Gegenzug neigen aber Pharmafirmen nach gescheiterten Preisverhandlungen dazu, die
Vermarktung neuer Medikamente in diesen Markten zu verzégern.®%

Solche Auseinandersetzungen sind allerdings nicht fir alle Entwicklungsléander
exemplarisch. Beispielsweise unterstitzt Roche seit 2006 durch Technologietransfer
Generikahersteller in Entwicklungslandern bei der Produktion von generischen HIV-
Medikamenten. Ferner werden in am wenigsten entwickelten Staaten Kkeine
pharmazeutischen Patente angemeldet.®** Ebenfalls gewahrte Merck, Sharp & Dohme
2005 eine freiwillige gebihrenfreie Lizenz an den siidafrikanischen Hersteller Aspen
Pharmacare zur Herstellung eines antiretroviralen Medikaments.** Insgesamt wurden
im Beobachtungszeitraum acht Public Private Partnerships mit multinationalen
Pharmakonzernen gegriindet, die Entwicklungslandern antiretrovirale Arzneimittel zu
,»no-profit-Preisen* zur Verfugung stellen (vgl. Tabelle 16).

Bei dieser unklaren Faktenlage waére es aus der gegenwartigen Perspektive verfriht,
Spekulationen Uber den langfristigen Einfluss des Patentschutzes auf die

Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern anzustellen.

303 \/gl. The Economist (2008) und (2007b) sowie MSF (2007).

%04 \/gl. Roche (2008)

305 \gl. Kaiser Family Foundation (2005). Andere Beispiele sind Gilead Science und Merck, die
freiwillige Lizenzen mit Indischen Herstellern 2006 aushandelten. Vgl. Alcorn (2006).
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Tabelle 16: Griindungen von PPP’s mit multinationalen Pharmakonzernen, die
ARV’s nicht gewinnbringend zur Verfiigung stellen

Name Beteiligte Firmen Griindungsdatum Landerfokus

Abbott, Boehringer
Ingelheim, Bristol-

Accelerating Access Myers Squibb, Gilead, . "

Initiative (AAI) GlaxoSmthKline, 2000 Entwicklungslander
Merck & Co., Inc,
Roche

Abbott Program for . .

- Afrika und am wenigsten
Expgndlng Access to Abbott 2001 entwickelte Lander
Testing and Treatment
Boehringer Ingelheim . . Afrika und am wenigsten
Access Boehringer Ingelheim 2000 entwickelte Lander
Bristol-Myers Squibb . .
Global Access Bristol-Myers Squibb 2001 Af“k.a und am wenigsten

entwickelte L&nder
Program
Gilead Access Gilead 2003 Am wenigsten
Program entwickelte L&nder
GlaxoSmithKline . . . .
Access o ARVS GlaxoSmithKline 1997 Entwicklungslander
Merck & Co., Inc. . .
Access 1o ARVS Merck & Co., Inc. 2001 Entwicklungslander
Roche Access to ARVs | Roche 2001 Entwicklungslander

Quelle: IFPMA (2007), S.8-11.

Als wesentliches Ergebnis der bisherigen empirischen Untersuchung bleibt jedenfalls

festzuhalten, dass in den drei ausgewahlten Regionen kurzfristig keine negativen

Auswirkungen des TRIPS im Bereich der vorhandenen antiretroviralen Medikamente

nachzuweisen waren. Angesichts der Unterschiedlichkeiten der drei Regionen erscheint

es naheliegend, dieses gemeinsame Ergebnis flir weiter verallgemeinerungsfahig

anzusehen.
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F. Der privatwirtschaftliche Innovationsanreiz des TRIPS am Beispiel der
vernachléssigten Krankheiten

I. Einleitung

Um die Jahrhundertwende ertffneten zwei Studien, dass eine Reihe vorwiegend
tropischer Infektionskrankheiten in der Vergangenheit von der pharmazeutischen
Forschung nur unzureichend berucksichtigt wurden. Zwischen 1975 und 1999 wurden
lediglich 16 Medikamente gegen diese sogenannten vernachlassigten Krankheiten

306 \/ernachlassigte Krankheiten, wie die afrikanische Trypanosomiasis,

entwickelt.
Malaria oder Lymphatische Filariose betreffen fast ausschlieflich arme
Bevolkerungsschichten in Entwicklungslandern. Solche Krankheiten verursachen hohe
soziale Kosten und fuhren unbehandelt zu lebenslanger Behinderung oder
Leistungsminderung. Vorhandene Arzneimittel sind jedoch wegen starker
Nebenwirkungen oder Resistenzen oftmals unbrauchbar. Entwicklungslander sind
mangels innovativer Kapazitaten noch nicht selbststandig in der Lage, Medikamente flr
diese spezifische Krankheitslast zu entwickeln. Auf Grund dieser Zusammenhénge
eignen sich vernachlassigte Krankheiten besonders gut, um den privatwirtschaftlichen
Innovationsanreiz des TRIPS hinsichtlich der gesundheitsspezifischen Bedirfnisse von
Entwicklungslandern zu untersuchen. ¥’

Dabei muss die unterschiedliche Kaufkraft von Entwicklungslandern berlcksichtigt
werden.  Patentschutz ist zwar eine wesentliche Voraussetzung, dass
privatwirtschaftliche pharmazeutische Forschung stattfindet. Ist jedoch keine Kaufkraft
vorhanden, verliert auch der Patentschutz seinen Innovationsanreiz fur private

Unternehmen. %

Vernachlassigte Krankheiten sind einerseits in am wenigsten
entwickelten Staaten présent. Hier kann Patentschutz keinen Anreiz fiir Innovationen
darstellen, da Arzneimittelmérkte auf Grund der Armut und generellen strukturellen
Schwéche dieser Lander nicht vorhanden sind. Die dortige Kaufkraft ist so gering, dass

pharmazeutische Unternehmen auf die Anmeldung von Patenten vorhandener

306 \/gl. Pecoul et al. (1999) und Trouiller et.al. (2002).
%07 \/gl. Burri (2004).
308 \/gl. Teil B 11.2.
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Medikamente verzichten.** Diese Lander bendtigen in jeder Hinsicht finanzielle und
strukturelle Unterstlitzung von auflen. Da die dortige Kaufkraft aber zu gering fur
private Unternehmen ist, werden diese Staaten hinsichtlich des Innovationsanreizes des
TRIPS hier nicht weiter berucksichtigt.

Andererseits sind auch fortgeschrittene Entwicklungslander wie China, Brasilien oder
Indien von vernachlassigten Krankheiten betroffen. In diesen Staaten sind wachsende
Arzneimittelmarkte vorhanden. Schéatzungen von IMS Health zu Folge erreicht der
Markt der sieben ,,Pharmerging Markets* im Jahr 2008 ein VVolumen von 85 bis 90
Mrd. USD.* Kaufkraft dieser GroRenordung reicht theoretisch aus, um Forschung und
Entwicklung von neuen Arzneimitteln gegen vernachldssigte Krankheiten zu
finanzieren.®** Dabei muss beriicksichtigt werden, dass auch in industrialisierten
Staaten weniger als 3 von 10 Arzneimitteln ihre Forschungs- und Entwicklungskosten
decken.®*? Patentschutz kénnte somit in Entwicklungsldndern, in denen Kaufkraft
generell vorhanden ist, einen Innovationsanreiz fir die pharmazeutische Industrie
erzeugen. Die folgende Untersuchung ist auf solche Staaten begrenzt.

Ob ein solcher Anreiz tatsachlich besteht, hdngt im Wesentlichen von der Gestaltung
geistiger Schutzrechte ab. Darauf wird im folgenden Abschnitt n&her eingegangen.
Dabei ist es entscheidend, ob Entwicklungsldndern im Rahmen des TRIPS eine
ausreichende nationalstaatliche Autonomie erhalten bleibt, um den Patentschutz
hinsichtlich seines Innovationsanreizes an ihre gesundheitsspezifischen Bedirfnisse
anzupassen.

Im Anschluss wird empirisch Uberprift, ob das TRIPS die Forschung an

vernachlassigten Krankheiten fordert.

Il. TRIPS als Innovationsanreiz fur privatwirtschaftliche Arzneimittelforschung
an vernachlassigten Krankheiten — Theoretische Argumente

Multinationale Pharmaunternehmen haben sich im Rahmen der Uruguay-Runde des
GATT (1986-1994) langfristig bemiht, den pharmazeutischen Patentschutz in das

39 \/gl. Attaran, (2004a), S.155ff. und Attaran / Gillespie-White (2001), S.1886ff.

310 \/gl. IMS Health (2007), Die 7 Staaten sind: Brasilien, China, Indien, Mexiko, Russland, Stidkorea
und die Turkei.

311 Einzelne Schétzungen belaufen sich auf 150-200 Mio. USD im Vergleich zu 800-900 USD fiir globale
Krankheiten. Hauptursache fiir den Preisunterschied sind die Kosten der klinischen Tests, welche in
Entwicklungsléndern deutlich niedriger ausfallen. Vgl. Moran et al. (2005), S.54.

312 \/gl. Glover (2002), S.4
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TRIPS zu integrieren.®® Die Motivation dafir lag nicht zuletzt in der Erschliefung
neuer Mérkte fir globale Krankheiten (z.B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Krebs,
HIV/AIDS) in Entwicklungslandern.

In den Kklassischen Industriestaaten haben sich die Wachstumsmaoglichkeiten wahren der
letzten 20 Jahre verringert. Die durchschnittlichen Ruckflusse fir neue Medikamente
sind dort zwischen 1984 und 1998 um 12 Prozent gesunken.*'* Dies war zum einen auf
eine Zunahme des Preiswettbewerbs seit Mitte der achtziger Jahre zuriickzufthren,
welcher durch stérkere Preisregulierung und schnellere Zulassungsverfahren fur
Generika induziert wurde.*™ Zum anderen haben sich auf Grund von verschérften
Zulassungsanforderungen die Forschungs- und Entwicklungskosten im gleichen
Zeitraum verfiinffacht, wahrend sich die Anzahl neu zugelassener Wirkstoffe
halbierte.'®

Steigende Kosten und verstarkter Wettbewerb in den industrialisierten L&ndern machen
die Markte von fortgeschrittenen Entwicklungslandern wie z.B. Brasilien, China, Indien
oder die Turkei in zweierlei Hinsicht attraktiv. Erstens verfugen diese Staaten Uber eine
eigene pharmazeutische Industrie. Dies ermdglicht die Auslagerung einzelner F&E-
Phasen, um Forschungs- und Entwicklungskosten zu senken.®*” Zweitens hat die
Nachfrage nach Medikamenten gegen globale Krankheiten in diesen Markten in Folge
des andauernden Wirtschaftswachstums und verbesserter Gesundheitsversorgung

zugenommen. 8

313 \/gl. Abschnitt 1.2, Teil D.

1% v/gl. Glover (2002), S.4.

315 |n Deutschland trat ab dem 1.9.1989 das Gesundheitsreformgesetz in Kraft, welches festlegte, dass
Krankenkassen Arzneimittel bis zu einem ausgehandeltem Festbetrag erstatten miissen. Kosten, die tber
diesen Betrag hinausgehen, miissen vom Patienten selbst getragen werden. Noch im selben Jahr senkte
Bayer den Preis seines Antihypertonikums Adalat, welches einen Marktanteil von 25 Prozent hatte, von
110,55 DM auf 75,75 DM, um néher am Festbetrag von 66,95 DM zu liegen. Hoffmann-LaRoche liel3
dagegen den Preis fir Lexotanil unveréndert bei 26,55 DM gegeniiber einem Festbetrag von 19 DM. Der
Verordnungsanteil des Medikaments verringerte sich daraufhin von 78% auf 40%. Vgl. Breyer / Zweifel
/ Kifman (2005), S.479 ff.. In den Vereinigten Staaten trat 1984 der Drug Price Competition and Patent
Term Restaration Act (,,Hatch-Waxman Act“) in Kraft, welcher Biodquivalenzstudien an Stelle von
klinischen Tests als Zulassungsvoraussetzung fur Generika erlaubte (,,Abbreviated New Drug
Application). Daraufhin ist der Marktanteil von Generika von 19% im Jahr 1984 auf 47% im Jahr 2000
gestiegen. Vgl. Glover (2002), S.4.

319 \/gl. EFPIA (2007), S. 20 und DiMasi / Hansen / Grabowski (2003), S.162ff.

317 \/gl. Godall, Simon et al. (2006), S.1061ff. und India Brand Equity Foundation (2004).

318 \/gl. IMS Health (2007).
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Sobald das TRIPS in Kraft trat, konzentrierte sich folglich das wesentliche Interesse der
pharmazeutischen Industrie auf die ErschlieBung solcher Wachstumsmarkte fir globale
Krankheiten. Die Kaufkraft im Bereich der vernachlassigten Krankheiten bleibt
dagegen auch in fortgeschrittenen Entwicklungsléandern gering, da hauptsachlich arme
Bevélkerungsschichten von ihnen betroffen sind. 3° Ob Das TRIPS dennoch zur
Entwicklung neuer Medikamente gegen vernachlassigte Krankheiten fihrt, kann
theoretisch aus zwei Blickwinkeln beurteilt werden.

Als verbindlicher internationaler Patentschutz konnte das TRIPS seitens der
pharmazeutischen Industrie zur moralischen Versuchung (moral hazard) fihren, keine
Forschung und Entwicklung fir die wenig lukrativen vernachlassigten Krankheiten zu
betreiben. Wenn der internationale Patentschutz dagegen flexibel ist, kdnnten einzelne
Entwicklungslander nationale Anpassungen am Patentschutz vornehmen, um die
Attraktivitat der vernachlassigten Krankheiten im Verhaltnis zu den lukrativen globalen
Krankheiten zu steigern. In diesem Fall kénnte das TRIPS zur Entwicklung neuer

Medikamente gegen vernachléssigte Krankheiten fiihren.

1. Der TRIPS-Patentschutz als verbindlicher Standard

Betrachtet man das TRIPS hinsichtlich der Stérke des Patentschutzes als verbindlichen
Standard, entsteht ein einheitlicher globaler Arzneimittelmarkt. Entwicklungsléander
konnen durch nationale Anpassungen des Patentschutzes keinen Einfluss auf die
Innovationsrichtung  der  pharmazeutischen  Industrie  nehmen.  Forschende
Arzneimittelhersteller  mussen  die  gesundheitspolitischen  Interessen  von
Entwicklungslandern nicht berucksichtigen, um neue Markte zu erschliel3en.

Folglich werden sie ihre Innovationstatigkeit auf nichtiibertragbare Krankheiten
konzentrieren.  Bei  diesen  Krankheiten  sind die  Nachfrage  und
Wachstumsmaoglichkeiten gemessen an der globalen Krankheitslast und der Kaufkraft
betroffener Konsumenten deutlich héher als bei den vernachlassigten Krankheiten. 3%
Nach Angaben der Pharmaceutical Reserach and Manufacturers of America (PhRMA)

wurden Uber 90 Prozent der Einahmen multinationaler Pharmaunternehmen im Jahr

319 v/gl. Lanjouw, Jean (2002a),S.2 f.
%20 \/gl. Lanjouw (2002b), S.11 ff.; Kremer (2002), S.82 ff. und Scherer (2002), S.8 ff.
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2005 durch Verkaufe in Staaten mit hohem Einkommen generiert.®** Dort konzentriert
sich die Arzneimittelnachfrage im Wesentlichen auf nichtiibertragbare Krankheiten,
welche auch in Entwicklungslandern schon knapp 50 Prozent der Krankheitslast
(DALY’s) darstellen (vgl. Tabelle 17).

Tabelle 17: Vergleichende Krankheitslast von nichttbertragbaren Krankheiten
und vernachlassigten Krankheiten (2005)

Hohes Einkommen Mittleres & niedriges Einkommen
Krankheitsart _ Anteil an der _ Anteil an der
DALYs (Mio.) gesamten DALYs (Mio.) gesamten
Krankheitslast Krankheitslast

Nichtiibertragbare 101,76 86,63% 618,07 48,47%
Krankheiten
VISITE ST 0,34 0,29% 77,11 5,70%
Krankheiten*

Quelle: WHO(2006b) und eigene Berechnungen.
* Afrikanische Trypanosomiase, Chagas, Dengue, Leishmaniose, Lymphatische Filariose, Malaria,
Onchozerkose, Schistosomiasis, Tuberkulose.

Dagegen ist die Krankheitslast an vernachlassigte Krankheiten mit knapp 6 Prozent
selbst in Entwicklungslandern gering. Ferner macht die Armut der Betroffenen
Rickflisse zur  Amortisierung der  Forschungs- und  Entwicklungskosten

unwahrscheinlich.®??

Somit ist ein wesentlicher Forschungszuwachs im Bereich der
vernachlassigten Krankheiten nicht zu erwarten.

Zur Uberwindung dieses Dilemmas werden in der Literatur®®® verschiedene
Anreizmechanismen vorgeschlagen, um das Interesse des privaten Sektors auf
Forschung an vernachlassigten Krankheiten zu lenken. Einige Beispiele sind
Preisgelder fir fertig entwickelte Arzneimittel gegen vernachlassigte Krankheiten, die
Patentverlangerungen in anderen therapeutischen Bereichen fur die Entwicklung von
Medikamenten gegen vernachléssigte Krankheiten oder der Erwerb geistiger

Schutzrechte durch internationale Organisationen oder einzelne Regierungen. Solche

%21 \/gl. PARMA (2007), S.48.

%22 \/gl. Webber / Kremer (2001), S.736.

23 vgl. Kremer (1998), S.1137 ff., Ganslandt / Maskus /Wong / (2001), S.779 ff.; Lanjouw (2002a) und
Gabrowsky, Henry (2003).
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Zusatzanreize laufen weitgehend auf offentliche Subventionierung der defizitdren
Kaufkraft im Bereich der vernachlassigten Krankheiten hinaus. ***

Die grundsatzliche ldee solcher Anreizmechanismen besteht darin, die Rickflisse im
Bereich der vernachlassigten Krankheiten mit den Rickflissen im Bereich der globalen
Krankheiten fur private Unternehmen vergleichbar zu machen. Dadurch sollen
Arzneimittelhersteller ihre Forschungsentscheidung méglichst ungeachtet der Kaufkraft

erkrankter Konsumenten treffen.

2. Der TRIPS-Patentschutz als flexibler Standard

Einen relativen Ausgleich zwischen den mdglichen Rickflissen im Bereich der
globalen Krankheiten und im Bereich der vernachlassigten Krankheiten koénnen
fortgeschrittene Entwicklungslander auch im Rahmen des TRIPS vornehmen. Die
Verbindlichkeit des TRIPS beschrénkt sich auf eine einheitliche Patentschutzzeit. Die
Effektivitdt des Patentschutzes kann jedoch nach nationalen Malistaben flexibel
angepasst werden.*” Inshesondere schnell wachsende Schwellenlander haben durch
kreative Gesetzentwdrfe und eine breitflachige Nutzung von Zwangslizenzen bewiesen,
dass sie den Patentschutz im Rahmen des TRIPS an ihre nationalen
gesundheitspolitischen Interessen anpassen. Solche Malknahmen sind nicht nur ein
Mittel, glinstigen Zugang zu vorhandenen Arzneimitteln zu erhalten. Sie mindern
gleichzeitig die Effektivitdat des Patentschutzes fir einzelne globale Krankheiten.
Ebenso erschweren sie den einfachen Markteintritt von auslandischen Unternehmen im
Bereich der globalen Krankheiten, da die einheimische Nachahmungsindustrie
weiterhin Teile des Marktes fur globale Krankheiten bedienen kann.

So konnen in Brasilien Zwangslizenzen auf patentierte Arzneimittel ausgestellt werden,
sofern ein Unternehmen das patentierte Produkt nicht innerhalb von 3 Jahren im Land
herstellt. 3 Indien hat hohe Neuartigkeitsanforderungen in seine Gesetzgebung
integriert, so dass die Patentfahigkeit einzelner Wirkstoffe im Ermessen der nationalen
Patentbehorde liegt. Zusétzlich kénnen bereits gewahrte Patente im Rahmen einer post-

3% Viele dieser Vorschlage haben ihrerseits theoretische Nachteile (z.B. rent-seeking) und sind in der
Praxis nur wenig erprobt. Deshalb werden sie hier im einzelnen nicht weiter berticksichtigt. Sie werden
ausfihrlich behandelt in: Maurer (2005) und Towse / Kettler (2005).

325 Zur theoretischen Analyse von Wohlfahrtssteigerung in Entwicklungslandern durch eine strategische
TRIPS-konforme Patentpolitik vgl. Naghavi, Alirezy (2007).

326 \/gl. Cohen / Lybecker (2005), S.213ff.
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grant-opposition angefochten werden. In beiden Féllen wird die Patentierung einzelner
Medikamente gegen globale Krankheiten erschwert.®?” Dabei muss beriicksichtigt
werden, dass lediglich 20 Prozent der Arzneimittel innerhalo des globalen
Arzneimittelmarktes 70 Prozent der Riickfliisse generieren.®?® Folglich entsteht durch
die Aberkennung einzelner Patente ebenfalls ein Ausgleich zwischen den moglichen
Rickflissen im Bereich der globalen Krankheiten und der vernachléssigten
Krankheiten. Entwicklungslander haben somit auch innerhalb des TRIPS die
Madglichkeit, den Innovationsanreiz des Patentschutzes an ihre spezielle Krankheitslast
anzupassen.

Dagegen konnte eingewendet werden, dass solche Anpassungen gleichzeitig den
Anreiz zur Forschung an vernachldssigten Krankheiten mindern. Wenn der
Patentschutz generell schwach ist, besteht die Gefahr, dass neu entwickelte
Arzneimittel gegen vernachlassigte  Krankheiten von der einheimischen
Generikaindustrie nachgeahmt werden. Dieser Einwand wurde jedoch durch eine
Befragung indischer Generikahersteller widerlegt. Sie gaben an, dass sie sich auf
globale Krankheiten wie Krebs oder Diabetes konzentrieren, da hier die
Gewinnaussichten am hochsten sind. Vernachlassigte Krankheiten wirden nur in
Zusammenarbeit mit multinationalen Unternehmen beriicksichtigt.**® Mit anderen
Worten ist bei Arzneimitteln gegen vernachlassigte Krankheiten nicht von einer

Konkurrenz mit der einheimischen Nachahmungsindustrie auszugehen.

AbschlieRend bleibt anzumerken, dass solche Anpassungen nicht zwangslaufig zur
Entwicklung von Medikamenten gegen vernachlassigte Krankheiten in allen
Entwicklungslandern fihren. Insbesondere in armen Staaten sind ohne Zweifel externe
finanzielle Anreize notwendig, da die Arzneimittelmérkte insgesamt zu klein sind. Dies
ist jedoch in diesem Zusammenhang nicht relevant. In Bezug auf das TRIPS ist hier

allein entscheidend, ob der Patentschutz verbindlich oder flexibel ist.

%7 Erste Beispiele stellen die Patentstreitigkeiten in Indien um die beiden Blockbuster-Medikamente
Glivec (Krebs) und Pegasys (Hepatitis C) und die Zwangslizenzen auf HIV/AIDS Medikamente in
Brasilien dar. Vgl. Teil D I1.2. Mdgliche Zwangslizenzen auf Blutverdiunner und Krebspréparate in
Thailand sind ein weiteres Beispiel. Vgl. The Wall Street Journal (2008)

%28 \gl. Glover (2002), S.4

%29 \/gl. Lanjouw / Cockburn (2000), S.17 ff.
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Im Fall eines verbindlichen Standards konnte die pharmazeutische Industrie ihre
Interessen (z.B. Markterschliefung, Kostensenkung) ohne Berlicksichtigung der
gesundheitspolitischen Interessen der Entwicklungslander verfolgen.
Privatwirtschaftliche Forschung an vernachlassigten Krankheiten fande unter solchen
Bedingungen nur statt, wenn zuséatzliche Anreize geschaffen wiirden.

Im Fall eines flexiblen Standards stimmen einzelne Staaten dagegen die Effektivitat des
Patentschutz auf ihre nationale Krankheitslast ab. Bei attraktiven Markten kénnte dies
zur Entwicklung von Arzneimitteln gegen vernachlassigte Krankheiten fuhren.

Die Entscheidung zu forschen, liegt in beiden Fallen bei der pharmazeutischen
Industrie. Sie wird in Bezug auf die Forschung an vernachldssigten Krankheiten Kosten
(F&E-Aufwand) mit dem moglichen Nutzen (MarkterschlieBung oder Hohe der
Subvention) abwégen.

Welche dieser Sichtweisen im Hinblick auf das TRIPS zutreffender erscheint und ob
uberhaupt eine Steigerung im Bereich der vernachlassigten Krankheiten stattgefunden

hat, wird im folgenden empirisch untersucht.

I11. Forschung und Entwicklung an Medikamenten gegen vernachlassigte

Krankheiten - Post-TRIPS-Aktivitdten multinationaler Pharmaunternehmen
1. Einleitung und Vorgehensweise

Ende 2004 zeigte eine gemeinschaftliche Studie (LSE Studie) der London School of
Economics und des Wellcome Trusts wachsende Forschungs- und
Entwicklungsaktivititen im Bereich der vernachlassigten Krankheiten —auf.®®
Insgesamt wurden 63 Forschungsprojekte an vernachlassigten Krankheiten identifiziert.
Dieses Ergebnis war insofern Uberraschend, als diese Aktivitdten ohne besondere
offentliche Interventionen begonnen hatten. Abgesehen vom Patentschutz waren Public
Private Partnerships (PPP), die aus philanthropischen Motiven finanziert werden, der

1

einzige Zusatzanreiz.®* PPP’s waren insgesamt an 47 Projekten beteiligt.

330 \/gl. Moran et al. (2005).

331 Als PPP’s werden hier nichtkommerzielle Organisationen bezeichnet, die in Zusammenarbeit mit der
pharmazeutischen Industrie oder anderen Forschungseinrichtungen F&E Projekte an Arzneimitteln gegen
vernachléssigte Krankheiten durchfiihren. VVgl. Moran et al. (2005), S.26.
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Multinationale Pharmaunternehmen (MNU) arbeiteten in 16 Projekten mit PPP’s
zusammen, 16 weitere wurden von den MNU’s eigensténdig durchgefihrt.

Diese Ergebnisse bilden einen geeigneten Ausgangspunkt, um die oben beschriebenen
Sichtweisen zu tberprifen. MNU’s haben bis Ende 2004 gleich viele Projekte alleine
und in Zusammenarbeit mit PPP’s durchgefiihrt. Da sich PPP’s an der Finanzierung
von Forschung und Entwicklung beteiligen und eigene Forschungsprioritaten
festsetzen, konnen diese als externer Anreiz interpretiert werden.

In der Ausgangssituation haben beide Sichtweisen einen vergleichbaren empirischen
Beleg. Einerseits haben sich MNU’s an PPP’s gegen vernachlassigte Krankheiten
beteiligt. Dies konnte als Indiz fir die These sprechen, dass das TRIPS als
Innovationsanreiz bei vernachlassigten Krankheiten nicht ausreicht. Andererseits haben
MNU’s auch eigenstandig geforscht. Dies spricht fir die These, dass das TRIPS auch
zu privatwirtschaftlichen Innovationen fir die spezifischen Bedurfnisse der

Entwicklungslander flhrt.

Diesen nicht eindeutigen Ergebnissen der LSE-Studie wird als Erstes der gegenwartige
Stand (30. Juni 2008) der Forschung im Bereich der vernachléssigten Krankheiten
gegenlibergestellt. Zum einen wird untersucht, ob eine generelle Steigerung der
Forschungsaktivitaten von MNU’s im Vergleich zur LSE-Studie stattgefunden hat. Die
Studie selbst belegt zwar wachsende Aktivitaten im Vergleich zu friheren Studien
Ende der neunziger Jahre (16 Medikamente zwischen 1975 und 1999). *** Allerdings ist
auf Grund der breiten 6ffentlichen Diskussion auch ein kurzfristiges Engagement der
pharmazeutischen Industrie in den ersten Jahren nach 2000 denkbar, das in den
Folgejahren wieder abebbt. Wachst dagegen die Anzahl der Forschungsprojekte
weiterhin, kann von einem langerfristigen Engagement der Industrie und einem
eventuellen Innovationsanreiz des TRIPS auszugehen.

Zum anderen wird neben der absoluten Zahl auch die Zusammensetzung der Projekte
untersucht. Dabei wird die Anzahl der eigenstdndig durchgefiihrten Projekte von
MNU’s mit der Anzahl der Projekte verglichen, in denen MNU’s und PPP’s
zusammenarbeiten. Diese Gesamtbetrachtung lasst einen ersten Rickschluss zu, ob

MNU’s lediglich auf Zusatzanreize reagieren oder ob bereits das gegenwartige

%32 Zum Aufbau von PPP’s \/gl. Maurer (2005) und Towes / Kettler (2005).
333 vgl. Pecoul et al. (1999) und Trouiller et.al. (2002).
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Patenschutzsystem in Entwicklungslandern die Forschungsaktivitaten im Bereich der
vernachlassigten Krankheiten anregen konnte. Uberwiegt die Anzahl eigenstandiger
Projekte von MNU'’s, kdnnte dies fur einen generellen Innovationsanreiz des TRIPS
sprechen.

Dagegen konnte noch eingewandt werden, dass der Forschungsanreiz nicht vom
TRIPS, sondern von den PPP’s ausgeht. Selbst wenn ihre eigenstandigen
Forschungsaktivitaten insgesamt zahlenmaRig Uberwiegen, konnten MNU’s ebenso gut
nur an einzelnen vernachlassigten Krankheiten forschen, die auch von PPP’s abgedeckt
werden. Im Extremfall wére denkbar, dass sich die eigenstandigen F&E Projekte von
MNU’s lediglich auf eine Krankheit konzentrieren, die auch von PPP’s stark
beriicksichtigt wird, wahrend alle Ubrigen Krankheiten von MNU’s unberticksichtigt
bleiben. In diesem Fall konnte nicht von einem Innovationsanreiz des TRIPS

ausgegangen werden.

Deshalb wird als Zweites der Forschungsfokus der eigenstandigen Projekte der MNU’s
im Hinblick auf die einzelnen vernachléssigten Krankheiten genauer untersucht. Es
werden zwei Betrachtungen vorgenommen.

Zum einen wird die geographische Verbreitung der vernachléssigten Krankheiten
dargestellt. Einzelne Krankheiten konzentrieren sich lediglich auf die armen Regionen
Sub-Sahara-Afrikas***, wogegen andere auch in fortgeschrittenen Entwicklungslandern
auftreten. Ist ein Zusammenhang zwischen der Anzahl eigenstandiger F&E-Projekte
und der Anzahl fortgeschrittener Entwicklungsléander, in denen die einzelnen
Krankheiten vorkommen, zu erkennen, wirde dies flr einen Innovationsanreiz des
TRIPS sprechen. Der Forschungsfokus von MNU’s wirde sich in diesem Fall auf
vernachléssigte Krankheiten konzentrieren, bei denen der flexible TRIPS-Patentschutz
in Verbindung mit vorhandener Kaufkraft zu Forschung und Entwicklung fihrt. Ist
dagegen kein Zusammenhang zwischen den oben genannten Zahlen erkennbar, wére
von einem verbindlichen Patentschutzstandard auszugehen, der MNU’s die Freiheit
lasst, unprofitable Forschung fur die spezifischen Bedurfnisse der Entwicklungslander
zu unterlassen. Der Forschungsanreiz misste in diesem Falle von den PPP’s erzeugt

werden.

334 Anm. 31 der 47 Staaten in Sub-Sahara-Afrika sind am wenigsten entwickelte Lander. Vgl. UN (2008).
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Zur Kontrolle wird die Anzahl eigenstandiger F&E-Projekte der MNU’s mit der
gesamten Anzahl der F&E-Projekte von PPP’s verglichen. Orientiert sich die Anzahl
der MNU-Projekte zahlenmél3ig an der gesamten Anzahl der PPP-Projekte, fande die
These Bestatigung, dass das TRIPS keinen privatwirtschaftlichen Innovationsanreiz
hinsichtlich der Bedurfnisse der Entwicklungslander setzt. MNU’s folgten in diesem

Fall den Forschungsprioritdten von Zusatzanreizen in der Form von PPP’s.

2. Auswahl der Indikatoren

2.1. Zur Definition und Auswahl vernachlassigter Krankheiten

Fir den Begriff ,vernachlassigte Krankheiten*“ existiert bisher keine einheitliche
Definition.®*®*®  Im Allgemeinen werden unter diesem Terminus eine Vielzahl
unterschiedlicher Krankheiten zusammengefasst, die zwei Gemeinsamkeiten haben.
Erstens handelt es sich bei vernachlassigten Krankheiten um Infektionskrankheiten, die
fast ausschliellich in Entwicklungslandern préasent sind und hauptséchlich arme
Bevolkerungsschichten betreffen.

Zweitens gelten Krankheiten als vernachlassigt, wenn sie in der Vergangenheit von der
pharmazeutischen Forschung unzureichend beriicksichtigt wurden.* Dies ist an einem
Mangel ,,effektiver, preiswerter oder einfach zu gebrauchender Arzneimittel
erkenntlich. 3

Allgemeingiltige Standards, anhand welcher Kriterien dieser Mangel zu bemessen ist
(z.B. Anzahl und Effektivitit vorhandener Arzneimittel, Verbreitung und
Ansteckungsgefahr der Krankheit, alternativ zur Arzneimitteltherapie anwendbare
Préventions- und Interventionsmalinahmen), existieren jedoch noch nicht. So werden,
in Abhéngigkeit von der Quelle, verschiedene Infektionskrankheiten unter dieser
allgemeinen Definition aufgelistet. Einige Beispiele sind die Afrikanische
Trypanosomiasis, Buruli Ulkus, Chagas, Dengue, Faziolose, Flussblindheit,
Guineawurm, Hantavirus, Lepra, Malaria, Schlafkrankheit und Tuberkulose.®

%% v/gl. WHO (2006d), S.1.

336 \/gl. Burri (2004).

%7 Im Original: “Infectious diseases can be considered "neglected” when there is a lack of effective,
affordable, or easy to use drug treatments.” VVgl. Yamey (2002), S. 176.

%38 \/gl. WHO/NTD (2008), Pan American Health Organization (2008) und TDR (2008).
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Bei diesen Auflistungen bleibt jedoch unklar, wie hoch der tatséchliche Bedarf an
neuen Medikamenten flr die einzelnen Krankheiten ist. Oftmals ist es strittig, ob eine
Krankheit von der pharmazeutischen Forschung oder vom Offentlichen
Gesundheitswesen vernachldssigt wurde. Dies ist am Beispiel der Fasziolose
ersichtlich, welche bei der WHO unter die Kategorie ,vernachlassigte
Tropenkrankheiten* fallt. Sie ist eine Wurmerkrankung, von der weltweit ca. 2 Mio.
Menschen betroffen sind. Die Eier des Parasiten gelangen Uber Ausscheidungen von
infizierten Nutztieren in Gewasser. Dort entwickeln sie sich zu Larven, die sich in einer
Wasserschnecke als Zwischenwirt weiter vermehren. AnschlieBend schwimmen die
Larven zu Wasserpflanzen und bilden an diesen kleine Zysten. Der Mensch wird tber
den Verzehr der befallenen Wasserpflanzen infiziert. Die Fasziolose wurde 1995 mit
Bithionol behandelt, das lediglich eine Heilungsrate von 50 Prozent aufwies. Kann die
Krankheit unter diesen Gegebenheiten als vernachlassigt gelten?

Fur eine Vernachlassigung durch die pharmazeutische Forschung spricht ein Mangel an
effektiven Medikamenten. Jedoch ist eine solche Einordnung mit der Mdglichkeit
einfacher Préventions- und Interventionsmalinahmen abzuwadagen, wie z.B. der Verzicht
auf den Verzehr von Wasserpflanzen oder die Trennung von Nutztieren und
Nutzpflanzen. Heute wird die Faszoliose mit dem alten Medikament Triclabendazol
(1977 das erste Mal in die Essential List of Medicines aufgenommen) behandelt, das
eine Heilungsrate von 93,4 Prozent aufweist. Es wurde 1988 erstmalig auf die
Anwendung gegen Faszoliose getestet.**°

Dieses Beispiel verdeutlicht, wie sehr ein Mangel klarer Kriterien die Auswahl der
vernachlassigten Krankheiten erschwert. Inwieweit Krankheiten in Bezug auf die
pharmazeutische Forschung als vernachlassigt gelten konnen, bleibt nach wie vor

strittig.3*°

Fur die anschlieBende Untersuchung werden neun Krankheiten als vernachléssigt
bezeichnet. Sie wurden anhand der Ergebnisse einer gemeinsamen Arbeitsgruppe der
WHO und Vertretern der pharmazeutischen Industrie ausgewahlt. Diese Quelle wurde
verwendet, da hier eine Gewichtung einzelner Krankheiten anhand von 17 Kriterien

wie  Verbreitung, Effektivitdit vorhandener Medikamente und  mdgliche

%39 \/gl. WHO (2008a), S.2, WHO (1995), S.84-88 und El-Morshedy et al. (1999), S.888 ff..
30 v/gl. IFPMA (2003), S.2.
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Préaventionsmalinahmen ersichtlich war. Die Arbeitsgruppe ermittelte insgesamt acht
Krankheiten, die zusétzliche pharmazeutische Forschung bendétigen (Afrikanische
Trypanosomiasis, Leishmaniose, Lymphatische Filariose, Malaria, Onchozerkose,
Schistosomiasis, Stidamerikanische Trypanosomiase und Tuberkulose).***

Ferner wird Dengue als neunte Krankheit in dieser Arbeit in die vernachlassigten
Krankheiten eingeschlossen. Daflr sprechen drei Argumente: Erstens sind fur Dengue
weder Arzneimittel noch wirksame PraventionsmaBnahmen vorhanden.®*? Zweitens ist
die Krankheit hinsichtlich ihrer Krankheitslast (DALY’s) und gesellschaftlicher Kosten
mit den acht anderen Krankheiten vergleichbar. Drittens wird Dengue von der WHO
und anderen internationalen Instanzen als vernachlassigte Krankheit kategorisiert.>*

Tabelle 18 fasst einige stilisierte Fakten der ausgewdhlten Infektionen zusammen.

1 v/gl. WHO-IFPMA Round Table (2001).
2 Epd, S.19.
3 \/gl. TDR (2008) und WHO/NTD (2008).
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Tabelle 18: Vernachlassigte Krankheiten — Stilisierte Fakten

DALY'sin
Entwicklungs-
CIUEE NEEE _den: TDR* Anwendung vorhandener
. (Anzahl in Mio. | Krankheit fir . .
Krankheit . - Krankheits- Medikamente begrenzt
/Anteil an der die kateqorie durch:
globalen Gesellschaft g :
Krankheitslast,
2005)
Friihe Stadien:
Afrikanische Niedrig sofern Neb_enwwku.ngep, .
. . S Resistenzen; Spéate Stadien:
Trypanosomiasis 1,47 / 100% keine Epidemie 1 - S
. Darreichungsform (Injektion),
(Schlafkrankheit) herrscht oo .
teilweise Nebenwirkungen
und Preis
Keine
Dengue 0,5/99,96% Hoch 1 Medikamente/Impfstoffe
vorhanden
Lymphatische . . .
Filariose 5,08 / 96% Mittel 3 W.r ksamkeit (nur gegen junge
. urmer)
(Elephantiasis)
Niedrig bis
. hoch (abh. Von Resistenzen, teilweise
0 L
Malaria 33,72199,9% Verbreitung 2 Nebenwirkungen und Preis
und Parasit)
Onchozerkose o Wirksamkeit (nur gegen junge
(Flussblindheit) 0,47/100% Hoch 3 Wiirmer)
Schistosomiasis 2,05/100% Mittel 2 Teilweise Resistenzen
(Bilharziose)
Stidamerikanische . . -
Trypanosomiasis 0,6 /99,96% Hoch 3 erk_samkelt (nur in fruhen
Stadien der Krankheit)
(Chagas)
Resistenzen, Therapietreue
Tuberkulose 31,20/ 99,6% Hoch 2 (wegen Dauer und
Komplexitét)
Viszerale Nebenwirkungen,
1,83/99,95% Hoch 1 Darreichungsform (Injektion),

Leishmaniose**

Therapietreue, z.T. Resistenz

Quelle: WHO(2006b) und eigene Berechnungen; WHO-IFPMA Round Table (2001).

* Kategorie 1: Aufkommende oder unkontrollierte Krankheit; Kategorie 2: Kontrollstrategie vorhanden,
Krankheitslast bleibt jedoch bestehen; Kategorie 3: Effektive Kontrollstrategien vorhanden, sinkende
Krankheitslast, Eliminierung geplant; Vgl. TDR (2008),

** Die angegebenen DALY’s beziehen sich auf alle Formen der Leishmaniose, da vergleichbare
Einzelangaben allein fiir die viszerale Leishmaniose nicht verfuigbar waren.

Die Liste lasst viele Gemeinsamkeiten der neun Krankheiten erkennen.

Entwicklungslander sind zu tber 95 Prozent von ihnen betroffen. Die gesellschaftlichen
Kosten sind

in der Regel hoch. Ferner herrscht ein Mangel an wirksamen

Arzneimitteln. Unterschiede ergeben sich durch die Krankheitskategorisierung des
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TDR. Bei der Kategorisierung des TDR werden die Krankheiten hinsichtlich ihrer
Kontrollierbarkeit (Arzneimittel und Pravention) und Verbreitung gewichtet. *** Diese
Gewichtung gibt einen zusatzlichen Hinweis zum tatsachlichen Arzneimittelbedarf der

einzelnen Krankheiten:

e In Kategorie 1 befinden sich aufkommende oder unkontrollierte Krankheiten.
Das Wissen (ber die Krankheit und mogliche Kontrollstrategien ist
unzureichend. Flr Dengue existiert beispielsweise noch kein Arzneimittel oder
Impfstoff. Im Fall der Viszeralen Leishmaniose oder der Afrikanischen
Trypanosomiasis sind die vorhandenen Arzneimittel auf Grund starker
Nebenwirkungen und der Darreichungsform als Injektion nahezu ungeeignet.

e Unter Kategorie 2 fallen Krankheiten, fir die Kontrollstrategien vorhanden
sind. Deren Wirksamkeit ist jedoch begrenzt. Resistenzen bei Malaria oder
Tuberkulose sind ein Beispiel. Im Fall der Schistosomiasis sind dagegen
wirksame und einfach anzuwendende Arzneimittel vorhanden. Bei der
Kontrolle dieser Krankheit stehen die Verbesserung der Wasserversorgung und
der Bekampfung des Vektors (Wasserschnecke) im Vordergrund.®*®

e Die Krankheiten unter Kategorie 3 sind unter Kontrolle. Die Krankheitslast
sinkt und die Ausrottung der Krankheit ist geplant. Der Fokus liegt hier auf
einer Verbesserung und Verbreitung vorhandener Strategien. Die Onchozerkose
und die Lymphatische Filariose sind beispielsweise durch eine einmalige
praventive Einnahme vorhandener Medikamente in endemischen Gebieten
effektiv kontrollierbar.>*® Im Fall von Chagas ist die Wirksamkeit vorhandener
zwar Medikamente begrenzt (frihe Stadien der Krankheit), jedoch ist der
Vektor (Raubwanzen) durch Insektizide und Verbesserung der Behausung gut

zu kontrollieren.

Diese Gewichtungen zeigen, dass neue Arzneimittel bei der Bekampfung der einzelnen
Krankheiten unterschiedliche Prioritat besitzen. Somit geht auch von den einzelnen
vernachlassigten Krankheiten ein eigener Anreiz auf die Arzneimittelforschung aus.

Forschende Arzneimittelhersteller haben grundsétzlich eine geringe Motivation

¥4 \/gl. TDR (2008).
3% \/gl. TDR (2008c).
346 \/gl. TDR (2008a) und TDR (2008b).
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Medikamente fir Krankheiten zu entwickeln, die mit vorhandenen Medikamenten und
einer verbesserten Vektorkontrolle einzudammen sind.®**’ Dies wird bei der

empirischen Untersuchung beriicksichtigt.

2.2. F&E-Projekte an vernachlassigten Krankheiten

Als Indikator fur F&E-Projekte wird die Anzahl von neuen Arzneimitteln gegen
vernachléssigte Krankheiten verwendet, die sich in Forschungspipelines von MNU’s
und PPP’s befinden. Ein neues Arzneimittel entspricht einem F&E-Projekt. Der Begriff
»heue Arzneimittel” umfasst in dieser Untersuchung neue Wirkstoffe, aber auch neue
Indikationen oder Kombinationen vorhandener Medikamente gegen vernachldssigte
Krankheiten.*”® Die identifizierten Arzneimittel sind im Einzelnen im Appendix
(Tabellen Al14 bis A16) aufgelistet.

Zur ldentifizierung der einzelnen Medikamente wurden verschiedene Quellen
herangezogen. Die umfangreichste Quelle bildete die Datenbank Uber Kklinische
Testreihen der National Institutes of Health in den Vereinigten Staaten. Die Datenbank
beinhaltete bei Abschluss der Untersuchung 58.167 klinische Tests in 157 Staaten.
Weitere wichtige Quellen waren im Internet verfiigbare Eigenauskinfte von PPP’s und
der pharmazeutischen Industrie.3*

In der Untersuchung wurden nur solche Arzneimittel beriicksichtigt, die sich ab dem
1.1.2005 in irgendeiner Testphase (Préklinische Phase, Phasen I-1V) befanden. Auf
Grund der langen Forschungs- und Entwicklungszeit von Medikamenten (10-12 Jahre)
kann fruhestes 10 Jahre nach Inkrafttreten des TRIPS von einem Innovationsanreiz des
Standards ausgegangen werden. Der Beobachtungszeitraum endet mit dem 30.6.2008.
Ferner blieben Arzneimittel unbericksichtigt, bei denen die Kklinischen Tests
abgebrochen wurden und keine weitere Entwicklung des Wirkstoffes durch eine MNU

oder PPP feststellbar war.

#7vgl. IFPMA (2003), S.1.

8 Die Beriicksichtigung von neuen Indikationen oder Kombinationen erscheint angesichts des
dringenden Bedarfs neuer Behandlungsmdglichkeiten sinnvoll. Ferner sind neue Indikationen oder
Kombinationen von Vorteil, da sie schneller zur Verfiigung stehen als neue Wirkstoffe und allenfalls
kurzfristig durch Patente geschiitzt werden kdnnen. Neue Indikationen werden z.B. in Indien nicht
geschitzt und in den USA ist die Schutzzeit auf 3 Jahre begrenzt. VVgl. Moran et al. (2005), S.46,

%% Zu den einzelnen Quellen vgl. Appendix, Abschnitt I11.1.
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In Bezug auf die pharmazeutische Industrie beschrankt sich die Untersuchung auf
MNU’s. Im Gegensatz zu kleineren Unternehmen besitzen MNU’s finanzielle,
organisatiorische und innovative Kapazitdten, um ein Medikament durch alle
Testphasen zu entwickeln und global zu vermarkten.®*° Als MNU’s wurden in dieser
Untersuchung die weltweit 40 groiten forschenden Arzneimittelhersteller, gemessen an
Umsatz und Forschungsaktivitat, berucksichtigt. Davon waren 9 Unternehmen im

Bereich der vernachlassigten Krankheiten aktiv.®*
2.3. Fortgeschrittene Entwicklungslander

Als fortgeschrittene Entwicklungslander (Pharmerging Markets) werden im folgenden
China, Brasilien, Indien, Mexiko und die Turkei berlcksichtigt. Diese L&nder eignen
sich auf Grund zweier Eigenschaften gut fiir die Untersuchung.

Zum einen verfugen sie Uber Arzneimittelmarkte mit vorhandener und wachsender
Kaufkraft, so dass Patentschutz hier zu einem Innovationsanreiz fihren sollte. Nach
Schétzungen von IMS Health werden die Pharmerging Markets im laufenden Jahr
(2008) mit Wachstumsraten von 12-13 Prozent ein Marktvolumen (Verkauf) von 85 bis
90 Mrd. USD erreichen. Im Vergleich zu Wachstumsraten von 4-5 Prozent in den
klassischen Markten der Industriestaaten besitzen diese Mérkte somit eine gewisse
Attraktivitat fur MNU’s. Allerdings ist ihr gesamter Anteil von ca. 12 Prozent am
globalen Arzneimittelmarkt (735-745 Mrd. USD) noch nicht so grof3, dass MNU’s im
Fall eines verbindlichen Patentschutzes auf gesundheitsspezifischen Bedurfnisse der
Pharmerging Markets eingehen mussten. *?

Zum anderen haben alle flinf Staaten ihren Patentschutz im Rahmen des TRIPS flexibel
an ihre nationalen Bedirfnisse angepasst, was sich in einem verhaltnismaRig
schwachen Patentschutz im Bereich der globalen Krankheiten widerspiegelt. Dadurch
werden die Rickflisse fur Arzneimittel gegen vernachlassigte Krankheiten mit denen
gegen globale Krankheiten vergleichbarer. Die Gesetzgebungen von Brasilien und der
Turkei sehen eine breitflichige Nutzung von Zwangslizenzen vor. Indien hat hohe

Neuartigkeitsanforderungen und in China ist die Patentbreite gering. Mexiko schmalert

30 v/gl. Towes / Kettler (2005), S.38 f.; Henderson / Cockburn (1996), S.32 ff.

1 v/gl. Espicom (2005) und Appendix: Tabellen A14 - A16.

%2 Vgl. IMS Health (2007). Anm. Siidkorea (hohes Einkommen) und Russland (kein WTO Mitglied)
wurden nicht beriicksichtigt.
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die Gewinnaussichten im Bereich der globalen Krankheiten durch starke
Preisregulierung. Ferner ist die Durchsetzung des Patentschutzes in Mexiko und China
auf Grund administrativer Schwachen gering.®* Insofern sind diese Markte geeignet,

um den privatwirtschaftlichen Innovationsanreiz des TRIPS zu untersuchen.
3. Empirische Ergebnisse

3.1. Forschung und Entwicklung an neuen Arzneimitteln gegen vernachlassigte

Krankheiten — Vergleichende Entwicklung Stand 2008 gegentiber 2004

Um Veranderungen im Bereich der Arzneimittelforschung an vernachléssigten
Krankheiten festzustellen, wurde die LSE-Studie als Vergleich gewahlt. Andere
Studien dieses Umfangs konnten nicht identifiziert werden. Damit die Ergebnisse
einem zeitlichen Vergleich standhalten, wurde die Methodik dieser Untersuchung der
Studie angepasst, soweit dies moglich ist.*** So wurden beispielsweise nur diejenigen
PPP’s berticksichtigt, die auch in der Vergleichsstudie untersucht wurden. Sonst kdnnte
das Bild durch den Einschluss anderer PPP’s wie z.B. der Malaria Vaccine Initiative
oder AERAS (Tuberkulose Impfstoff) verzerrt werden. Ferner wurden diejenigen
Projekte ausgeschlossen, die auch von der LSE-Studie ausgeschlossen wurden, sofern
die Ursache des Ausschlusses noch gegeben ist.*>> Bei einem genauen Vergleich der
berticksichtigten  Projekte von PPP’s kdnnen sich  Unterschiede in der
Wirkstoffbezeichnung ergeben. Einige Projekte, die in der LSE Studie noch aktiv

waren, wurden bis 2008 abgebrochen und durch andere Projekte ersetzt.

%3 vgl. Rozek / Berkowitz (1998), S.182 ff. Espicom (2005b), S.89 ff. Anm. Alle Staaten stehen wegen
ihrer Patentgesetzgebungen unter verstarkter Beobachtung der US-amerikanischen Regierung. China,
Indien und die Turkei sind auf der US-amerikanischen Priority Watch List, Mexiko und Brasilien
befinden sich auf der Watch List, Vgl. USTR (2007), S.18ff..

%4 Die Identifizierung einzelner Arzneimittel, an denen ,aktiv* geforscht wird, ist auf Grund
unterschiedlicher Quellen und der Definition des Begriffs ,,Arzneimittel immer mit einem gewissen
MaR an Subjektivitat verbunden. Einzelne Unterschiede kénnen deshalb nicht ganzlich ausgeschlossen
werden.

3 |nsgesamt standen hier noch 3 aktive Projekte zur Verfiigung. Tafenoquine von GlaxoSmithKline und
eine Kombinationstherapie gegen viszerale Leishmaniose wurden wie auch in der LSE-Studie
ausgeschlossen. Dagegen wurde die Kombinationstherapie Nifurtimox-Eflornithine gegen die
Afrikanische Trypanosomiasis in den eigenen Ergebnissen beriicksichtigt, da gegenwartig eine orale
Darreichungsform getestet wird, was zum Zeitpunkt der LSE-Studie nicht der Fall war. Vgl. Moran
(2005), S.82 und Appendix: Tabelle A16, Projekt Nr.17.
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Tabelle 19 zeigt die Ergebnisse. Im Zeitraum zwischen Dezember 2004 und Juni 2008
ist ein deutliches Wachstum der Arzneimittelforschung fiir vernachléssigte Krankheiten
zu erkennen. Insgesamt sind 37 neue Arzneimittel hinzugekommen, die sich in F&E
gegen vernachldssigte Krankheiten befinden. Dabei sind die Forschungsaktivitaten bei
allen Projektkonstellationen gestiegen.

Das grolRte Wachstum ist jedoch bei den MNU’s zu erkennen. Die eigenstandigen
Forschungsprojekte haben sich im Vergleich zu 2004 mehr als verdoppelt. Auch bei
den PPP’s verzeichnen MNU’s als Partner einen deutlicheren Zuwachs (10 Projekte)
als PPP’s in Zusammenarbeit mit anderen Partnern (4 Projekte).

Tabelle 19: Zunahme der F&E-Projekte an neuen Arzneimitteln gegen
vernachlassigte Krankheiten (2004-2008)

F&E-Projekte an neuen Arzneimitteln gegen vernachléssigte
Krankheiten
Beobachtungszeitpunkt PPP mit
MNU alleine MNU mit PPP anderen Summe
Partnern*
LSE Studie (Dez. 2004) 16 16 31 63
Eigene Ergebnisse (Jun. 2008) 39 26 35 100

Quelle: Moran, Mary; et al. (2005), S. 79-81 und Appendix: Tabellen A14 - A16.
* andere Partner sind 6ffentliche Partner wie z.B. Universitaten oder kleine Unternehmen und Labors.

Der deutliche Anstieg eigenstandig durchgefuhrter Projekte (23) von MNU’s spricht flr
ein langfristiges Engagement multinationaler Pharmaunternehmen in der Forschung an
Arzneimitteln gegen vernachlassigte Krankheiten. Dies wird durch die Beobachtung
unterstutzt, dass MNU’s im Gegensatz zu 2004 mehr Projekte selbststandig
durchfuhren, als in Zusammenarbeit mit PPP’s. Im Jahr 2004 war das Verhéltnis noch
ausgeglichen. Gegenwartig Ubersteigen eigenstandige Forschungsprojekte die Anzahl
der Projekte in Zusammenarbeit mit PPP’s deutlich. Fur ein langfristiges Engagement
spricht ebenfalls die Tatsache, dass sich 19 der 39 Projekte von MNU’s in spateren
klinischen Testphasen (11-1V) befinden, welche die Wirkungsweise des Medikaments
an verschiedenen Patientengruppen testen.>*®

Dies l&sst den Riickschluss zu, dass Patentschutz gemal? den TRIPS- Verpflichtungen
zu privatwirtschaftlicher Forschung an Arzneimitteln fur die spezifischen Bedirfnisse

der Entwicklungslander fihren kdnnte. Ebenso bestétigt aber auch der Anstieg in der

%6 Breyer / Zweifel / Kifman (2005), S.458 ff.
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Zusammenarbeit mit PPP’s, dass zusatzliche Anreize von MNU’s angenommen
werden. Insofern kénnte der eigentliche Forschungsanreiz auch von PPP’s ausgehen.
Deshalb wird im Folgenden der Forschungsfokus der MNU’s hinsichtlich der einzelnen

vernachlédssigten Krankheiten néher untersucht.

3.2. Forschungsfokus von MNU’s im Bereich der vernachlassigten Krankheiten

Wenn TRIPS-konformer Patentschutz einen privatwirtschaftlichen Innovationsanreiz
in Entwicklungslandern darstellt, sollte ein Forschungsfokus der MNU’s auf diejenigen
vernachlassigten Krankheiten erkennbar sein, die in den ausgewahlten Pharmerging
Markets vorkommen. Dieses Ergebnis wiirde zusatzlich unterstiitzt, wenn die Anzahl
der eigenstandigen F&E Projekte bei den einzelnen vernachléssigten Krankheiten die
Anzahl der Projekte in Zusammenarbeit mit PPP’s Ubersteigen sollten

Orientieren sich dagegen die eigenstandigen F&E-Projekte zahlenmaRig starker an dem
Forschungsfokus von PPP’s, so ware ein Innovationsanreiz des TRIPS
unwahrscheinlich.

Tabelle 20 gibt einen Uberblick Gber die vernachlassigten Krankheiten hinsichtlich
ihrer geographischen Verbreitung und der Zusammensetzung der F&E Projekte. Ferner
gibt die TDR-Krankheitskategorie einen Hinweis auf den relativen Arzneimittelbedarf
innerhalb der unterschiedlichen Krankheiten. **’

Grundsatzlich ist ein Forschungsfokus der MNU’s auf die Krankheiten der
Pharmerging Markets zu erkennen. Eigenstandig durchgefiihrte F&E Projekte beziehen
sich ausschlieBlich auf vernachléassigte Krankheiten, die in den Pharmerging Markets
prasent sind (Dengue, Malaria, Tuberkulose und Viszerale Leishmaniose). Dies wird
besonders bei Dengue deutlich, das ausschlieBlich in eigenstandigen Projekten der
MNU’s berlcksichtigt wird (vgl. Tabelle 20). Weiterhin Ubersteigt die Anzahl der
selbststandig durchgefihrten Projekte bei allen Krankheiten der Pharmerging Markets
die Anzahl der Projekte, die MNU’s in Zusammenarbeit mit PPP’s unternehmen. Wenn
der Forschungsanreiz hauptséchlich von PPP’s ausginge, wére bei einzelnen
Krankheiten eine hohere Anzahl an zusammen durchgefiihrten Projekten als

eigenstandig durchgefuhrte Projekte von MNU’s zu erwarten.

%7 \/gl. Abschnitt 111.2.1. in diesem Teil.
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Tabelle 20: Uberblick zu den F&E Projekten an vernachlassigten Krankheiten

Anzahl der F&E Projekte
. Geographische Pharmerging . TDR
Krankheit Verbreitung* Markets MNU MNU | PPPmIt |\ heits
alleine | mit PPP | anderen .
-Kategorie
Afrikanische Sub-Sahara- .
Trypanosomiasis | Afrika Keine 0 ! 4 !
Tropen und Brasilien,
Dengue Subk China, Indien, 5 0 0 1
ubtropen .
Mexiko
Tropen und
Lymphatische Subtropen: Brasilien, 0 0 0 3
Filariose Afrika (30%), China, Indien
Indien (40 %)
Troben und Brasilien,
Malaria Suth)ro o China, Indien, 18 14 13 2
P Mexiko, Turkei
Sub-Sahara- .
Onchozerkose Afrika (99%) Keine 0 1 0 3
Tropen und
. . Subtropen: . -
Schistosomiasis Sub-Sahara- China, Brasilien 0 0 0 2
Afrika (> 80%)
y . Brasilien,
Chagas Siidamerika Mexiko 0 0 3 3
Brasilien,
Tuberkulose Weltweit China, Indien, 15 9 7 2
Mexiko, Turkei
Uber 90% in:
. Brasilien, Sudan, : o
\L/ésigﬁﬁrﬁiose indischer I;rr}:sliel?eﬁso ) 1 1 8 2
Subkontinent
(67%)
Summe - - 39 26 35 -

Quelle: TDR (2008), Chappuis et al. (2007), S.874; Appendix: Tabellen 14-16.
* Die Prozente geben den Anteil an der weltweiten Krankheitslast wieder.

Einzige Ausnahme bildet die Viszerale Leishmaniose, bei der das Verhaltnis
ausgeglichen ist. Die Viszerale Leishmaniose ist in Indien mit 50 Prozent der
weltweiten Krankheitslast stark endemisch. Dort wurde 2002 Miltefosine als erste orale
Behandlungsmdglichkeit gegen die Krankheit registriert. Das Medikament hat eine
Heilungsrate von 98 Prozent und wird innerhalb eines nationalen Programms

angewendet. Die Ausrottung der Krankheit ist bis 2010 in Indien geplant.*® Diese

%58 \/gl. WHO (2008i). Anm. Miltefosine wurde von der Zentaris AG, Frankfurt a.M. entwickelt, \gl.
USPTO(2008), US Patent No. 6,544,551.
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Entwicklung kénnte die geringe Anzahl eigenstandiger F&E-Projekte an der Viszeralen
Leishmaniose erkléren.

Ganzlich unbericksichtigt sowohl seitens exklusiver MNU-Forschung als auch
gemeinsam mit PPP’s bleiben jedoch Chagas, die Lymphatische Filariose und
Schistosomiasis, obwohl die Krankheiten in zwei bis drei Pharmerging Markets
vorkommen. Dies konnte darauf zurickzufihren sein, dass Chagas und die
Lymphatische Filariose nach der Kategorisierung des TDR mit vorhandenen
Medikamenten kontrollierbar sind und sich im Rickgang befinden.**® Die
Schitosomiasis befindet sich zwar noch nicht im Riickgang, doch sind nach Angaben
des TDR auch gegen die Schistosomiasis wirksame Medikamente vorhanden. Bei der
Bekampfung dieser Krankheit steht die Kontrolle des Vektors (Wasserschnecke) im
Vordergrund.®® Insofern herrscht bei diesen Krankheiten ein geringerer Bedarf an
neuen Arzneimitteln, als bei den Gbrigen vernachlassigten Krankheiten. Dies wird auch
dadurch bestatigt, dass die Schistosomiase und die Lymphatische Filariose auch in den
PPP-Projekten mit anderen Partnern nicht beriicksichtigt werden. Bei Chagas ist die
Anzahl von drei Projekten im Vergleich zu den ubrigen Krankheiten ebenfalls gering
(\Vgl. Tabelle 20).

Dagegen werden Arzneimittel gegen Krankheiten, die fast ausschlieBlich in den armen
Regionen Afrikas vorkommen (Afrikanische Trypanosomiasis und Onchozerkose)
vorkommen, von MNU’s nur in Zusammenarbeit mit PPP’s entwickelt. In
eigenstandigen F&E-Projekten der MNU'’s bleiben diese Krankheiten unberiicksichtigt.

Dies mag sich aus finanziellen Erwéagungen erkléren.

Diese ersten Beobachtungen aus Tabelle 20 unterstiitzen einerseits die These, dass der
TRIPS-Patentschutz auf MNU’s einen eigenen Innovationsanreiz in Bezug auf die
gesundheitsspezifischen Bedirfnisse der Entwicklungslander ausibt.

Andererseits existieren aber fur fast alle Krankheiten (auBer Dengue), die von den
eigenstandigen Projekten der MNU’s abgedeckt werden, auch PPP’s. Insofern ist ein
Innovationsanreiz, der vom Forschungsfokus der PPP’s ausgeht, nicht ganzlich

auszuschliefen.

%9 v/gl. Abschnitt 111.2.1. in diesem Teil.
%0 v/gl. TDR (2008c).
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Deshalb wird die Anzahl der eigenstandigen F&E-Projekte der MNU’s zundchst mit
der Anzahl der betroffenen Pharmerging Markets in Bezug auf die einzelnen
Krankheiten verglichen. Im Anschluss wird ein Vergleich zwischen der Anzahl der
PPP-Projekte und der MNU-Projekte bei den vernachlassigten Krankheiten
vorgenommen. Diese Untersuchungen erlauben eine bessere Beurteilung, ob der fir die
MNU’s Innovationsanreiz starker vom TRIPS in ausgewahlten Entwicklungslandern
oder von den Forschungsprioritaten der PPP’s ausgeht. In beiden Vergleichen wird die
Krankheitsbelastung (DALY’s) der Entwicklungslander bei den einzelnen
vernachléssigten Krankheiten verwendet. Dies lasst den Rickschluss zu, ob sich
MNU’s in ihrem Forschungsfokus lediglich an der weltweiten Verbreitung der
Krankheiten orientieren oder ob der Forschungsanreiz von den einzelnen Markten

ausgeht.

3.2.1. Eigenstandige MNU-Projekte im Verhaltnis zur Anzahl betroffener
Pharmerging Markets

Tabelle 21 fasst die F&E-Projekte der MNU’s im Verhdltnis zur Verbreitung der
vernachlassigten Krankheiten zusammen. Die Ergebnisse lassen einen deutlichen
Zusammenhang zwischen der Anzahl der betroffenen Pharmerging Markets und der
Anzahl der eigenstandigen MNU-Projekte erkennen. Die meisten Arzneimittel werden
gegen Malaria und Tuberkulose entwickelt, welche in allen fiinf Staaten présent sind.
Im Anschluss folgen funf F&E-Projekte zur Entwicklung von Impfstoffen gegen
Dengue in vier Staaten.®®* Im Fall der Viszeralen Leischmaniose, das lediglich in zwei
Pharmerging Markets vorkommt, wird lediglich an einem Arzneimittel eigenstandig
geforscht.

Die drei unberiicksichtigten Krankheiten (Lymphatische Filariose, Schistosomiasis,
Chagas) sind ebenfalls nur in wenigen Pharmerging Markets prasent. Mogliche Griinde
fir den Mangel an F&E-Projekten fur diese Krankheiten wurden oben bereits
erlautert.’®® Die Afrikanische Trypanosomiasis und Onchozerkose sind nicht in den

%1 Die Arzneimittelforschung konzentriert sich bei Dengue auf Impfstoffe, da Arzneimittel auf Grund
der Komplexitat des Erregers nur mit geringer Wahrscheinlichkeit Wirkung zeigen wiirden . Vgl. WHO-
IFPMA Round Table (2001), S.25.

%62 v/gl. IFPMA (2003), S.2.
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Pharmerging Markets verbreitet und bleiben in eigenstandigen MNU-Projekten

unbericksichtigt.

Tabelle 21: Anzahl eigenstandiger MNU-Projekte im Verhaltnis zur Anzahl
betroffener Pharmerging Markets

Anzahl
; Betroffene - DALYS in
Krankheit Pharmerging E/ﬁ\lizrl%ienkete En'gwicklungsléndern
Markets (Mio.)
Malaria 5 18 33,72
Tuberkulose 5 15 31,2
Dengue 4 5 0,5
Lymphatische Filariose 3 0 5,08
Viszerale Leischmaniose* 2 1 1,83
Schistosomiasis 2 0 2,05
Chagas 2 0 0,6
Afrikanische Trypanosomiasis 0 0 1,47
Onchozerkose 0 0 0,47

Quelle: WHO(2006b) und Appendix: Tabelle 14.
* Die angegebenen DALY’s beziehen sich auf alle Formen der Leishmaniose, da vergleichbare
Einzelangaben allein fiir die viszerale Leishmaniose nicht verfligbar waren.

Ein Zusammenhang zwischen der Krankheitslast und der Anzahl der F&E-Projekte ist
lediglich bei Malaria und Tuberkulose zu erkennen, welche weltweit mit Abstand am
starksten verbreitet sind. Bei den Ubrigen Krankheiten ist dieser Zusammenhang nicht
ersichtlich. Wuarden sich MNU’s an der Krankheitslast in Entwicklungslandern
orientieren, so mussten F&E Projekte an der Lymphatischen Filariose gefolgt von der
Schistosomiase und der Afrikanischen Trypanosomiasis stattfinden. Dengue midisste
dagegen mit einer Krankheitslast von 0,5 Mio. DALY’s weniger beriicksichtigt
werden. %

Zusammenfassend kann, anhand dieses ersten Vergleichs, davon ausgegangen werden,
dass das TRIPS bei eigenstandigen MNU-Projekten einen Innovationsanreiz fur

gesundheitsspezifische Bedurfnisse der Entwicklungslédnder erzeugt. Diesem Ergebnis

%3 Die Viszerale Leishmaniose wird in diesem Zusammenhang nicht beriicksichtigt, da DALY’s nur
aggregiert fir die vier Formen der Leishmaniose vorhanden waren. Einzelangaben zu folge ist die
Krankheitslast der Viszeralen Leischmaniose (500.000 Infektionen und 50.000 Todesfalle pro Jahr) mit
der von Dengue (500.000 Infektionen und 22.000 Todesfélle pro Jahr) vergleichbar. Somit sollte auch die
Viszerale Leishmaniose in F&E Projekten weniger als die obengenannten Krankheiten beriicksichtigt
werden, sofern sich MNU’s an der Krankheitslast orientieren. VVgl. Chappuis et al. (2007) S.874 und
WHO (2008g).
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wird nun das Verhéltnis zwischen den PPP-Projekten und den eigenstandigen MNU-

Projekten gegenibergestellt.

3.2.2. Eigenstandige MNU-Projekte im Verhaltnis zur Anzahl von PPP-Projekten

Die Ergebnisse in Tabelle 22 zeigen ein geteiltes Bild. Die Anzahl der Projekte von
PPP’s lassen im GroRen und Ganzen einen Zusammenhang mit der Krankheitslast in
Entwicklungslandern erkennen, wobei auch hier die Lymphatische Filariose und die
Schistosomiasis unberticksichtigt bleiben.

Ein Zusammenhang zwischen den eigenstandigen F&E-Projekten der MNU’s und der
PPP’s konnte bei Malaria, Tuberkulose und der Viszeralen Leishmaniose bestehen. In
den ersten beiden Fallen kann aber auch ein grundsétzlicher Anreiz von der groRen
Krankheitslast gleichermallen auf MNU’s und PPP’s ausgehen. Ein eindeutiger
Zusammenhang kann nicht festgestellt werden. Die tbrigen Krankheiten lassen gewisse

Zweifel aufkommen.

Tabelle 22: Anzahl eigenstandiger MNU-Projekte im Verhéltnis zur Anzahl von
PPP-Projekten

Anzahl
; F&E Projekte - DALYS in
Krankheit von PPP’Js ;%%Zrl?élfnfe En'gwicklungslandern
insgesamt (Mio.)
Malaria 27 18 33,72
Tuberkulose 16 15 31,2
Viszerale Leischmaniose* 9 1 1,83
Afrikanische Trypanosomiasis 5 0 1,47
Chagas 3 0 0,6
Onchozerkose 1 0 0,47
Dengue 0 5 0,5
Lymphatische Filariose 0 0 5,08
Schistosomiasis 0 0 2,05

Quelle: WHO(2006b) und Appendix: Tabellen 14 — 16.
* Die angegebenen DALY’s beziehen sich auf alle Formen der Leishmaniose, da vergleichbare
Einzelangaben allein fiir die viszerale Leishmaniose nicht verfiigbar waren.

PPP’s berlcksichtigen weiterhin die Afrikanische Trypanosomiasis, Chagas und
Onchozerkose. MNU’s sind bei zwei dieser Krankheiten an PPP’s beteiligt (\Vgl.
Tabelle 20), fihren aber keine eigenstandigen Projekte an Arzneimitteln gegen diese

Krankheiten durch. Wenn PPP’s aber den hauptséchlichen Forschungsanreiz fur den
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Forschungsfokus der MNU’s darstellen wirden, waren eigenstandige MNU-Projekte
bei diesen Krankheiten zu erwarten. Dagegen dirften MNU’s im Fall von Dengue nicht
selbststandig an Arzneimitteln forschen, da kein PPP-Projekt fir die Krankheit

vorhanden ist.

Im Ergebnis ist ein eindeutiger Zusammenhang zwischen dem Forschungsfokus
eigenstandiger MNU- Projekte und PPP-Projekte, trotz mancher Gemeinsamkeiten,
nicht zu erkennen. Allerdings zeigt die starke Beteiligung der MNU’s an PPP’s (vgl.
Tabellen 20 und 22), dass PPP’s grundsétzlich einen positiven Stimulus auf die
Forschung an vernachldssigten Krankheiten austben.

Die Auskinfte der pharmazeutischen Industrie im Rahmen der LSE-Studie bestétigen
dies. PPP’s werden zwar als eine Option von vielen (Subventionen, Stiftungsgelder)
wahrgenommen, um F&E-Kosten im Bereich der vernachlassigten Krankheiten zu
senken. Ein wesentlicher Vorteil der PPP’s bestehe aber in der wissenschaftlichen (z.B.
Arzneimittelprofile  fur  Entwicklungslander) und  organisatorischen  (z.B.
Arzneimittelzulassung in Entwicklungsldndern oder Informationen tiber die Nachfrage
Offentlicher Abnehmer) Expertise der PPP’s im Bereich der vernachlassigten
Krankheiten. **

Ebenso bestatigen die Aussagen der Industrie aber auch, dass PPP’s nicht den
eigentlichen Anreiz zur Forschung an vernachlassigten Krankheiten fir MNU’s setzen.
So erklarten MNU’s, die nicht an Arzneimitteln gegen vernachlassigte Krankheiten
forschen, dass es keinen Anreiz gebe, sie zur Forschung an Arzneimitteln gegen
vernachlassigte Krankheiten zu bewegen.*®® Die wesentliche Motivation von MNU’s,
Arzneimittel gegen vernachldssigte Krankheiten zu entwickeln, bestand vielmehr in der
Erschliefung neuer Markte oder aus korperschaftlicher Verantwortung und ethischen
Motiven sowie in der Vermeidung von Reputationsverlusten (\Vorwurf, die Bedirfnisse
der Entwicklungslander zu ignorieren).>®® Diese Aussagen sprechen wenig fiir einen
Innovationsanreiz seitens der PPP’s, sondern stérker fiir einen Innovationsanreiz des

TRIPS. Neue Arzneimittelméarkte werden von forschenden Arzneimittelherstellern erst

%4 \/gl Moran et al. (2005), S.9 ff.

%5 «1t°s not possible for governments to provide incentives that would encourage neglected disease R&D
by multinationals ... the company has to have decided to go in for other reasons.”; in: Moran et al. (2005),
S.11.

% Ebd. S.7.
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wahrgenommen, wenn Patentschutz vorhanden ist.*®’ Auch die Vermeidung von
Reputationsverlusten konnte indirekt auf das TRIPS und seine Flexibilitéat
zurlickgefuhrt werden. Die harte Haltung von MNU’s gegentiber der Anwendung von
TRIPS-Flexibilitaten in Entwicklungslandern, hatte in der Offentlichkeit zunachst zu
Vergleichen mit der Tabak- und Waffenindustrie gefiihrt.**® Es ist offensichtlich, dass
diese Reputation fir eine Industrie, die sich dem Erhalt und der Verbesserung der
Gesundheit verpflichtet flihlt, kontraproduktiv ist.

Diese Aussagen unterstitzen letztlich, wie auch der Vergleich zwischen den
eigenstandigen Projekten der MNU’s und der Anzahl betroffener Pharmerging Markets,
vornehmlich die These, dass die Flexibilitat des TRIPS die eigentliche Ursache fir den

Innovationsanreiz hinsichtlich der spezifischen Bedurfnisse der Entwicklungslander ist.

IV. Schlussfolgerungen aus den empirischen Ergebnissen

Insgesamt zeigen die empirischen Ergebnisse eine positive Entwicklung der
Arzneimittelforschung fur vernachlédssigte Krankheiten. Im Zeitraum zwischen 1975
und 1999 wurden lediglich 16 Medikamente vermarktet. Die LSE-Studie zeigte 2005
knapp zehn Jahre nach dem Inkrafttreten des TRIPS einen positiven Aufschwung mit
63 Forschungsprojekten und die hier gewonnenen Ergebnisse lieRen bis Mitte 2008
eine weiter Steigerung auf 100 Projekte erkennen. Davon wurden insgesamt 65
Projekte mit Beteiligung von MNU’s durchgefiihrt, von denen 39 F&E- Projekte aus
eigener Motivation entstanden sind. Diese Anzahl eigenstdndiger MNU-Projekte
Ubersteigt die Zahl der gemeinsamen Projekte mit PPP’s (26) deutlich. Dieses hohe
privatwirtschaftliche Engagement unterstitzt die These, dass die Flexibilitat des TRIPS
einen Innovationsanreiz im Hinblick auf die gesundheitsspezifischen Bedurfnisse der
Entwicklungslander ausibt.

Ebenso zeigt aber auch der generelle Anstieg in der Zusammenarbeit zwischen MNU’s
und PPP’s (von 16 Projekten auf 26 Projekte), dass die pharmazeutische Industrie
positiv auf Zusatzanreize in der Form von PPP’s reagiert. Dies konnte fur die These
sprechen, dass das TRIPS so verbindlich ist, dass Zusatzanreize notwendig sind, um das
Interesse von forschenden Arzneimittelherstellern auf die Bedurfnisse der

%67 \/gl. Mansfield (1995), S.13 ff. und Glover (2002).
%8 \/gl. The Economist (2001b).
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Entwicklungslander zu lenken. Anderenfalls wiirden sie ihren Gewinn lediglich im

Bereich der globalen Krankheiten maximieren.

1. Die Flexibilitat des TRIPS fiihrt zu Innovationen

Die Betrachtung der F&E-Projekte bei den einzelnen Krankheiten legt jedoch stérker
die These des ,flexiblen TRIPS* nahe. Erstens war die Anzahl der eigenstandigen
MNU-Projekte bei fast allen Krankheiten hoher als die Zahl der gemeinsamen Projekte
mit PPP’s. Zweitens war eine deutlichere Korrelation zwischen der Anzahl
eigenstandiger MNU-Projekte und der Anzahl betroffener Pharmerging Markets zu
erkennen, als zwischen den selbststdndigen MNU-Projekten und dem Forschungsfokus
von PPP’s. Wenn der Forschung lediglich durch den Zusatzanreiz der PPP’s angeregt
worden ware, hatte man eine geringere Anzahl eigenstandiger MNU-Projekte als
Kooperationsprojekte zwischen PPP’s und MNU’s erwarten missen. Ferner misste
sich eine deutliche Korrelation zwischen dem Forschungsfokus von PPP-Projekten und
MNU-Projekten zeigen. Kooperationen zwischen MNU’s und PPP’s beschranken sich
jedoch auf einzelne Entwicklungsphasen von Arzneimitteln. Reagierten MNU’s nur auf
den Zusatzanreiz der PPP’s, durfte ihre eigenstandige Forschung nur an Krankheiten
stattfinden, an denen PPP’s auch mit anderen Partnern forschen. Hiergegen spricht die
eigenstandige Forschung der MNU’s an Dengue und die Nichtberucksichtigung der
Afrikanischen Trypanosomiasis, der Onchozerkose und von Chagas in selbststandigen
Projekten.

Zusammengefasst sprechen die Ergebnisse somit fur einen eigenstandigen
Innovationsanreiz des TRIPS. Zusatzanreize werden zwar angenommen, sie stellen aber

nicht den priméren Innovationsanreiz im Bereich der vernachléssigten Krankheiten dar.

2. Grenzen und Aussagekraft der These

Die Aussagekraft dieser empirischen Analyse mag durch tatsachliche Gegebenheiten
begrenzt sein. Zum einen wurden lediglich vier Krankheiten von MNU’s in
eigenstandigen Projekten berlcksichtigt. Damit ist eine Korrelation zwischen dem
Patentschutz betroffener Staaten und seiner Wirkung auf die privatwirtschaftliche

Forschung noch nicht eindeutig zu belegen.
148



Zum anderen sind diese vier Krankheiten (mit Ausnahme der viszeralen Leishmaniose)
weltweit in den Tropen und Subtropen verbreitet. Um eine eindeutige Korrelation
zwischen dem Innovationsanreiz des ,,flexiblen Patentschutz* in Pharmerging Markets
und dem Forschungsfokus von MNU’s herzustellen, wéaren Daten aus vergleichbaren
Quellen zur landerspezifischen Krankheitslast notwendig. Solche Daten konnten nicht
ausfindig gemacht werden. Insofern kénnte auch ein Zusammenhang zwischen der
weltweiten Verbreitung einzelner Krankheiten in den tropischen Regionen und der
Anzahl von F&E-Projekten bestehen.

Dieser Zusammenhang wirde aber nicht gegen das grundsétzliche Ergebnis der
Untersuchung sprechen. Sie hatte zum Ziel, den Innovationsanreiz des TRIPS im
Hinblick auf die gesundheitsspezifischen Bedurfnisse der Entwicklungsléander zu
untersuchen. Entwicklungslander tragen uber 95 Prozent der weltweiten Krankheitslast
von vernachlassigten Krankheiten. Auch wenn sich MNU’s in eigenstandigen Projekten
auf Krankheiten konzentrieren, die in vielen Entwicklungslandern présent sind
(besonders Malaria und Tuberkulose), spricht dies nicht gegen einen Innovationsanreiz
des TRIPS.

Vor dem Inkrafttreten des TRIPS wurden diese Krankheiten von der pharmazeutischen
Industrie vernachléassigt. Dies war auch auf den mangelhaften Patentschutz in
Entwicklungslandern zuriickzuftihren.*®® Die LSE-Studie sowie die hier vorgelegten
Ergebnisse belegen ein gutes Jahrzehnt nach dem Inkrafttreten des TRIPS einen
generellen Anstieg der privatwirtschaftlichen Forschung an Arzneimitteln gegen
vernachlassigte Krankheiten. Beide Untersuchungen zeigen zugleich, dass PPP’s
ihrerseits die Forschung im Bereich der vernachléssigten Krankheiten férdern. Sie tiben
allerdings keinen entscheidenden Einfluss auf Forschungsentscheidung von
Arzneimittelherstellern aus. Pharmazeutische Unternehmen entschlieen sich aus ihren
eigenen Okonomischen und ideellen Motiven an vernachléssigten Krankheiten zu
forschen und legen ihren Forschungsfokus eigenstandig fest.

Auf Grund dieser Erkenntnisse ist dem TRIPS ein Innovationsanreiz im Bereich der
vernachlassigten Krankheiten schwer abzusprechen. Damit wird die These tendenziell
bestétigt, dass die Flexibilitdt des TRIPS - nicht nur in Bezug auf den Zugang zu

vorhandenen Medikamenten, sondern auch im Hinblick auf die Entwicklung neuer

%9 v/gl. Kremer (2002), S.74 f.
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Arzneimittel — einen tragbaren Ausgleich zwischen den Interessen der

Entwicklungslander und der pharmazeutischen Industrie herstellt.
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G. Abschliel’ende Zusammenfassung der Arbeit

Mit der Griindung der WTO trat am 1.Januar 1995 das TRIPS-Ubereinkommen in
Kraft. Das TRIPS flhrte zu einer Steigerung des Schutzniveaus internationaler Rechte
des geistigen Eigentums. Die Arbeit hat sich mit der Frage auseinandergesetzt, welche
Konsequenzen die Starkung der patentrechtlichen Regelungen des TRIPS fiur die
Arzneimittelversorgung der Entwicklungslander im Bereich der Infektionskrankheiten
hat.

I. TRIPS-Patentschutz und Gesundheitsrisiken der Entwicklungslander

Ungefahr gleichzeitig mit dem Inkrafttreten des TRIPS wurde die Gesundheitskrise
vieler Entwicklungslander offenbar, welche auf die starke Verbreitung alter und neuer
Infektionskrankheiten in diesen Staaten zuriickzufiihren ist. HIV/AIDS erreichte Mitte
der neunziger Jahre mit Gber 25 Mio. Betroffenen, von denen mehr als 90 Prozent in
den Entwicklungslandern lebten, einen ersten tragischen Hohepunkt. Hinzu kamen
uber 1 Mrd. Menschen, die von weiteren vernachlassigten Infektionskrankheiten
betroffen waren, gegen die nur wenige wirksame Medikamente vorhanden sind. Diese
Krankheitslast betrifft fast ausschlieRlich die Entwicklungslander. *° Diese starke
Belastung ist auf einen Teufelskreis des Zusammenspiels zwischen
Infektionskrankheiten und  Armut  zurtickzufihren, in  dem sich viele
Entwicklungslander befinden. Die Folgen sind Stagnation oder Wohlfahrtsverluste. Zur
Durchbrechung dieses Teufelskreises ist die Bekampfung von Infektionskrankheiten
durch eine verbesserte Arzneimittelversorgung in diesen Landern notwendig. Die
Verénderungsfahigkeit von Krankheitserregern macht dabei Arzneimittelzugang und
konstante pharmazeutische Forschung zu gleichrangigen gesundheitspolitischen Zielen
der Entwicklungslander. Auf Grund knapper staatlicher Budgets bendtigen diese
Staaten einerseits einen preiswerten Zugang zu vorhandenen Medikamenten.
Gleichzeitig sind sie auf eine konstante pharmazeutische Forschung von
Arzneimittelherstellern aus den industrialisierten Staaten angewiesen. In diesem

Zusammenhang sind die Konsequenzen einer Starkung des internationalen

370 v/gl. UNAIDS (1998), S.6 und Hunt et al. (2007), S.3.
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Patentschutzes ambivalent. Er kann einerseits die Arzneimittelversorgung verbessern,
indem er den notwendigen Anreiz fur kostenintensive Forschung und Entwicklung an
Medikamenten fir die gesundheitsspezifischen Bedirfnisse der Entwicklungslander
setzt. Andererseits kann er durch temporare Einschrankung von Nachahmung
Preissteigerungen verursachen und dadurch die gegenwartige Versorgung mit

Arzneimitteln verschlechtern.

I1. Patentschutz fiir Arzneimittel aus der Sicht der 6konomischen Theorie

Aus der Sicht der 6konomischen Theorie ist diese Ambivalenz auf das Grundproblem
der optimalen Allokation von Informationen zurickzufuhren. Arzneimittel sind
informationsbasierte Glter und ,,information is expensive to produce, cheap to
reproduce, and difficult to profit from.“** Sobald Informationen vorhanden sind,
erfordert dass Kriterium der ex-post Optimalitat die unentgeltliche Verbreitung von
Informationen, um positive Wohlfahrtseffekte hervorzurufen (bei Medikamenten
verbesserte Gesundheit und damit hohere Produktivitdt). Ex-ante ist dieser Zustand
jedoch nicht erreichbar, da die Produktion von Informationen erst stattfindet, wenn eine
Amortisation der kostenintensiven Forschung und Entwicklung mdglich ist.
Patentschutz schafft diese Moglichkeit, indem Nachahmung temporar ausgeschlossen
wird. Patentschutz kann aus der Sicht der 6konomischen Theorie niemals eine optimale
Allokation von Informationen erzeugen. In Bezug auf die Wohlfahrt fuhrt der
temporare Ausschluss von Nachahmung zu Preissteigerungen, die Uber dem Niveau der
Grenzkosten liegen. Die Folge ist eine tempordre Unterversorgung der Gesellschaft.
Dadurch fuhrt er zu kurzfristigen Wohlfahrtsverlusten und ist statisch ineffizient. Da
Informationen aber ohne Patentschutz nicht erzeugt werden und Informationen
Grundlage wohlfahrtsteigernder Innovationen sind, ist Patentschutz die notwendige
Rahmenbedingung, um die Produktion von Innovationen anzuregen. Langfristig fuhrt
Patentschutz damit zu Wohlfahrtsgewinnen und ist dynamisch effizient. Da die
dynamische Effizienz ein gewisses MaR an statischer Ineffizienz erfordert, stellt
Patentschutz theoretisch die zweitbeste Ldsung zur optimalen Allokation von

Informationen dar. Patentschutz fihrt somit immer zu einem Spannungsfeld zwischen

371 Nordhaus, William (1969): Invention Growth and Welfare, MIT 1969, S.70.
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statischer und dynamischer Effizienz, mit welchem Entwicklungslander seit der
Einfihrung des TRIPS konfrontiert sind.

Entwicklungslander boten vor der Einfllhrung des TRIPS oftmals keinen effektiven
Patentschutz  fir  Arzneimittel. Die Konsequenzen des TRIPS fir die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern bleiben aus der theoretischen
Perspektive offen. Einerseits sind statische Wohlfahrtsverluste durch einen
eingeschrankten Arzneimittelzugang moglich. Andererseits kdnnen dynamische
Wohlfahrtssteigerungen durch die Entwicklung neuer Medikamente fur die
gesundheitsspezifischen Bedurfnisse der Entwicklungsldnder auch nicht génzlich
ausgeschlossen werden. Welcher dieser Effekte Giberwiegt, hing im Wesentlichen von
den Annahmen (ber ausgewahlte Bedingungen, wie der Marktstruktur,
Nachfrageparametern, auslandischen Direktinvestitionen oder Innovationsfahigkeiten
des jeweiligen Modells ab. Die Effektivitdt des Patentschutzes konnte in diesen
Modellen jedoch nicht beriicksichtigt werden. Deshalb bleiben die Konsequenzen des
TRIPS fir die Arzneimittelversorgung von Entwicklungsléandern aus theoretischer Sicht

unklar.

I11. Handlungsspielrdume fur Entwicklungslander unter dem TRIPS

In der Realitat hdngen diese Konsequenzen jedoch von der praktischen Gestaltung des
Patentschutzes ab. Sie beeinflusst die Effektivitdt des Patentschutzes und damit die
statischen und dynamischen Wohlfahrtseffekte. In Bezug auf die Konsequenzen des
internationalen Patenschutzes fiir die Arzneimittelversorgung von Entwicklungsléandern
hat sich dadurch die Frage ergeben, ob das TRIPS Entwicklungslanden Anpassungen
der Effektivitdt des Patentschutzes ermdglicht, um einen nationalen Ausgleich
zwischen statischer und dynamischer Effizienz vorzunehmen.

Die Analyse des TRIPS als gemeinsamer rechtlicher Rahmen fur Entwicklungslander
und Industriestaaten hat gezeigt, dass die internationalen Pflichten und nationalen
Freirdume bei der Gestaltung des Patentschutzes ausgeglichen sind. Das TRIPS
verpflichtet die WTO-Mitglieder zu einer einheitlichen Patentschutzzeit. Nationale
Neuartigkeitsanforderungen oder Bestimmungen zur Patentbreite werden vom TRIPS
jedoch nicht erfasst. Die Beispiele Indiens und Japans haben verdeutlicht, dass uber
diese beiden ,,Hebel* Anpassungen des pharmazeutischen Patentschutzes an nationale
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Bedurfnisse innerhalb der TRIPS-Verpflichtungen méglich sind. Zusatzlich beinhaltet
das TRIPS andere Flexibilititen wie Zwangslizenzen oder Parallelhandel, welche
Preissteigerungseffekte des Patentschutzes mindern kdnnen. Somit bietet das TRIPS
Entwicklungslandern theoretisch ausreichende nationale Handlungsspielrdume, um
einen eigenen Ausgleich zwischen statischer und dynamischer Effizienz des
Patentschutzes zu finden.

Praktische Probleme bei der Nutzung solcher Freirdume ergeben sich hier jedoch aus
den Interessenkonflikt zwischen Industriestaaten, der pharmazeutischen Industrie und
Entwicklungslandern. Dieser kam in Kontroversen tber die Implementierung des
pharmazeutischen Patentschutzes in Indien, Brasilien oder Thailand zum Ausdruck.
Die Anwendung von TRIPS-konformen Gesetzgebungen zur Erleichterung des
Arzneimittelzugangs hat die Starkung des Patentschutzes fiir Arzneimittel mittlerweile
zum Inhalt einer Vielzahl an bilateralen und regionalen Handelsibereinkommen
gemacht. Dadurch konnen nationale Freirdume von Entwicklungslandern wiederum
praktisch eingeschrankt werden. Insofern lieR auch die Analyse des rechtlichen
Rahmens des TRIPS die Frage nach den Konsequenzen des TRIPS fur die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern offen. Dies gab Anlass zu zwei

empirischen Untersuchungen.

V. Empirische Konsequenzen des TRIPS fir die Versorgung von

Entwicklungslandern mit vorhandenen Medikamenten

Die erste beschaftigte sich mit der Frage, ob das TRIPS die Versorgung von
Entwicklungslandern mit vorhandenen Medikamenten verschlechtert. Vorhandene
Studien zeigten auch hier ein gegenldufiges Bild. Einige Untersuchungen kamen zu
dem Ergebnis, dass das TRIPS im Arzneimittelbereich zu Preissteigerungen und damit
zu Wohlfahrtsverlusten fir Entwicklungslander fiihrt. Andere wiederum zeigten, dass
Preissteigerungseffekte des Patentschutzes in Entwicklungslandern nicht belegbar sind.
Zum einen werden Patente fir Arzneimittel in vielen Entwicklungslandern nicht
eingefordert. Zum anderen konnten Preissteigerungen durch nationale Regulierung von

Arzneimittelpreisen oder die Nutzung von Zwangslizenzen verhindert werden.
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Bei Infektionskrankheiten konzentriert sich ein maoglicher Preissteigerungseffekt des
TRIPS auf Arzneimittel gegen HIV/AIDS. 32 In dieser Arbeit wurde der Versuch
unternommen, die  Konsequenzen des TRIPS auf die gegenwadrtige
Arzneimittelversorgung bei antiretroviralen Medikamenten anhand der Entwicklung der
Todesfalle durch AIDS zu untersuchen. Da AIDS unbehandelt zum Tod fihrt und die
meisten bendtigten Arzneimittel unter Patentschutz stehen, konnte sich aus der Analyse
der AIDS-Todesfalle ein Rickschluss auf einen negativen Einfluss des TRIPS ergeben.
Die Entwicklung der Todesfalle durch AIDS wurde in den Regionen Sub-Sahara-
Afrika, Stidamerika und Sudostasien im Zeitraum zwischen 1997 und 2005 untersucht.
Insgesamt wurden 31 Staaten fur die Untersuchung herangezogen. Innerhalb der
Regionen wurden die Léander in Gruppen mit einem effektiven pharmazeutischen
Patentschutz und ohne pharmazeutischen Patentschutz vor TRIPS unterteilt. Dabei
wurde die Entwicklung der Todesfdlle durch AIDS anhand von zwei Variablen
untersucht. Zum einen wurde ein Vergleich des durchschnittlichen Anteils der AIDS-
Todesfélle im Verhaltnis zur durchschnittlichen AIDS-Verbreitung in den aggregierten
Vergleichsstaaten innerhalb der drei Regionen vorgenommen. Zum anderen wurde die
durchschnittliche Wachstumsrate der AIDS-Todesfélle betrachtet. Die vergleichende
Entwicklung der beiden Variablen wurde dabei unter Berucksichtigung des
Implementierungszeitpunkts des TRIPS-Patentschutzes sowie unter Berticksichtigung
von Einkommensunterschieden und nationalen Charakteristika der medizinischen
Versorgung interpretiert.

Alle drei regionalen Vergleiche haben im Beobachtungszeitraum 1997-2005 keinen
Rickschluss auf einen negativen Einflu@ des TRIPS auf die Versorgung von
Entwicklungslandern ~ mit  antiretroviralen =~ Medikamenten  ergeben.  Die
Zugangsbarrieren sind vielmehr in der Armut sowie in infrastrukturellen Schwéchen
bei der medizinischen Versorgung zu vermuten.

Langfristige Folgen des TRIPS fiir die Arzneimittelversorgung lassen sich aus diesen
Ergebnissen jedoch nicht ableiten, da sie durch verschiedene Faktoren begrenzt sind.
Dazu gehoéren u.a. die Entwicklung und Patentierung neuer AIDS-Medikamente gegen
resistente Viren und Konflikte Uber die Ausstellung von Zwangslizenzen auf diese

Arzneimittel zweiter Generation. Ferner muss die Zunahme nationaler internationaler

372 \/gl. Attaran (2004a)
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und privatwirtschaftlicher AIDS-Programme im Beobachtungszeitraum berticksichtigt
werden. Angesichts dieser z.T. gegenlaufigen Entwicklungen wére es heute noch
verfriht, Uber den langfristigen Einfluss des Patentschutzes auf die
Arzneimittelversorgung von Entwicklungslandern zu spekulieren. Unberihrt hiervon
bleibt jedoch das wesentliche Ergebnis dieser Untersuchungen, dass kurzfristige
negative Auswirkungen des TRIPS auf die Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern im Bereich der antiretroviralen Medikamente nicht nachzuweisen

waren

V. Der Innovationsanreiz des TRIPS zur privatwirtschaftlichen Forschung an
vernachlassigten Krankheiten

Die zweite empirische Untersuchung beschéftigte sich mit der Fragestellung, ob das
TRIPS einen Innovationsanreiz fur Forschung im Bereich der vernachléssigten
Krankheiten erzeugt. Vernachlassigte Krankheiten betreffen fast ausschlielich arme
Bevolkerungsschichten in  den Entwicklungslandern. Kaufkraft ist in diesem
therapeutischen Bereich kaum vorhanden. Vernachléssigte Krankheiten stellen daher
einen geeigneten Untersuchungsgegenstand fur die Frage dar, ob eine Starkung des
internationalen Patentschutzes auch unter solchen Bedingungen zu Innovationen fiir
die gesundheitsspezifischen Bedlrfnisse der Entwicklungslander fuhren kann. Unter
der Annahme, dass in Entwicklungslédndern jedenfalls Kaufkraft im Bereich globaler
(nichtlbertragbarer)  Krankheiten vorhanden ist und dass pharmazeutische
Unternehmen ein Interesse an der Erschliefung dieses Marktes haben, wurden zwei
Sichtweisen bezuglich eines gleichzeitigen Innovationsanreizes des TRIPS im Bereich
der vernachléssigten Krankheiten dargestellt.

Die erste geht von einem verbindlichen internationalen Patentschutz aus. In diesem Fall
haben pharmazeutische Unternehmen freien Zugang zu den Markten der
Entwicklungslander fur globale Krankheiten. Sie konnen ihre Gewinne ohne
Berlicksichtigung der gesundheitsspezifischen Bedurfnisse von Entwicklungslédndern
maximieren. Forschung an vernachléssigten Krankheiten finden nicht statt, das dieser
Bereich auf Grund der geringen Kaufkraft nicht profitabel ist. Das TRIPS schafft aus
dieser Perspektive keinen Innovationsanreiz. Forschung fir die pharmazeutischen

Bedurfnisse der Entwicklungsldnder kann hier nur durch Subventionen gefordert
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werden. Diese machen die moglichen Rickflisse im Bereich der vernachlassigten
Krankheiten mit denen der globalen Krankheiten vergleichbar.

Die zweite Sichtweise geht von einem flexiblen internationalen Patentschutz aus.
Nationale Gesetzesanpassungen, wie z.B. hohe Neuartigkeitsanforderungen, fiihren zu
einer Vergleichbarkeit der potentiellen Ruckflisse in den unterschiedlichen
therapeutischen Bereichen. Entwicklungslander koénnen den Patentschutz an ihre
nationalen Bedurfnisse anpassen, indem sie den Schutzstandard im Bereich der
globalen Krankheiten herabsetzen, ihn aber bei vernachldssigten Krankheiten
aufrechterhalten. Aus dieser Perspektive konnte Forschung an vernachl&ssigten
Krankheiten stattfinden, sofern pharmazeutische Unternehmen ein Interesse an der
langfristigen Erschliefung bestimmter Arzneimittelmérkte in Entwicklungsléandern
haben.

Diese moglichen Konsequenzen des TRIPS in Bezug auf die Entwicklung von
Arzneimitteln fur die gesundheitsspezifischen Bedirfnisse von Entwicklungsléandern
wurden empirisch untersucht. Dabei beschrankte sich die Untersuchung auf die
Forschungsaktivitdten von multinationalen Pharmaunternehmen an Arzneimitteln
gegen vernachlassigte Krankheiten.

Ausgangspunkt waren die Ergebnisse einer ersten Studie der London School of
Economics (LSE), welche bereits wachsende Forschungsaktivitaten im Bereich der
vernachlassigten Krankheiten bis Ende 2004 festgestellt hatte.®” Sie konnte insgesamt
63 F&E-Projekte an vernachlédssigten Krankheiten identifizieren. 16 wurden von
multinationalen Pharmaunternehmen (MNU) eigenstdndig durchgefiihrt. An 47
Projekten waren aus philanthropischen Mitteln finanzierte Public Private Partnerships
(PPP) beteiligt. Unter diesen arbeiteten PPP's mit MNU's an wiederum 16 Projekten
zusammen. Hierbei stellte sich die Frage, ob sich aus diesen Zahlen das TRIPS als
Innovationsanreiz fir die Forschung an vernachlassigten Krankheiten ablesen lasst oder
ob die Beteiligung der philanthropischen PPP's umgekehrt dafur spricht, dass das
TRIPS flr sich genommen derartige Anreize nicht ausibt.

Um diese Frage zu kléaren, wurde die LSE-Studie mit eigenen Untersuchungen und

unter Einbeziehung verschiedener Kriterien bis 2008 fortgefuhrt. Dabei konnte als

373 Moran, Mary (2005a)
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erstes Ergebnis eine Steigerung der F&E Aktivitaten auf insgesamt 100 Projekte
festgestellt werden. Dabei waren eigenstandige MNU-Projekte von 16 auf 39 gestiegen.
Die Beteiligung von MNU’s an PPP’s wuchs von 16 auf 26. Die Ubrigen 35 Projekte
wurden von PPP’s in Zusammenarbeit mit anderen Partnern durchgeftihrt.

Um festzustellen, ob der Forschungszuwachs auf den ,,externen Anreiz* der PPP’s oder
auf die Starkung des internationalen Patentschutzes zuriickzufthren ist, wurde der
Forschungsfokus der MNU-Projekte néher untersucht.

Hierfir wurden neun reprasentative vernachlassigte Krankheiten ausgewéhlt und
hinsichtlich ihrer Kontrollierbarkeit (Arzneimittel und Prévention) und Verbreitung in
analysiert. Flr die Untersuchung wurden Brasilien, China, Indien, Mexiko und die
Turkei als  fortgeschrittene  Entwicklungslander mit einem  wachsenden
Arzneimittelmarkt ausgewdhlt. Diese Staaten haben den Patentschutz TRIPS-konform
an ihre nationalen gesundheitspolitischen Bedurfnisse angepasst.

Es wurden zwei Vergleiche vorgenommen. Zum einen wurde die Anzahl der
eigenstandigen F&E Projekte von MNU’s mit der Anzahl der ausgewahlten Staaten
verglichen, die von den einzelnen vernachlassigten Krankheiten betroffen sind. Dabei
war ein klarer Forschungsfokus der MNU’s auf diejenigen Krankheiten zu erkennen,
welche in den ausgewahlten Staaten verbreitet sind. Dagegen wurden vernachlassigte
Krankheiten, die in den armen Staaten des sudlichen Afrikas endemisch sind, nur in
Zusammenarbeit mit PPP’s berlicksichtigt oder letzteren ganzlich tberlassen. Insgesamt
wurden vier vernachlassigte Krankheiten (Malaria, Dengue, Tuberkulose und Viszerale
Leishmaniose) in eigenstandigen Projekten berlicksichtigt. Da diese Krankheiten in fast
allen Entwicklungsléandern verbreitet sind und bis auf Dengue auch in Projekten von
PPP’s beriicksichtigt werden, wurde als zweites die Anzahl und der Forschungsfokus
der eigenstdandigen MNU-Projekte mit der Anzahl und dem Forschungsfokus der PPP-
Projekte verglichen.

Dieser Vergleich zeigte, dass abgesehen von der Forschung gegen die beiderseits im
Vordergrund stehende Malaria und Tuberkulose das Forschungsinteresse der MNU’s
und PPP’s auseinanderldauft. Bei den weniger allgemein verbreiteten vernachléssigten
Krankheiten steht die philanthropische Forschung der PPP's lediglich als Zusatzanreiz
fir MNU’s im Vordergrund. Diese Ergebnisse unterstiitzen starker die These des
»flexiblen TRIPS*, d.h. dass die Handlungsspielrdume des TRIPS letztlich auch zu
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Anreizen bei MNUF's flhren, sich eigenstandig in der Forschung an Arzneimitteln gegen
vernachlassigte Krankheiten zu engagieren, um sich kiinftige Mérkte zu erschliel3en.
Auch wenn die Reichweite der empirischen Analyse in dieser Studie begrenzt war,
spricht viel fur die Maoglichkeit einer Verallgemeinerung ihres grundsétzlichen
Ergebnisses, dass der internationale TRIPS-Patentschutz ~ mit Blick auf die
pharmazeutischen Bedirfnisse der Entwicklungsléander positive Effekte zu erzeugen

vermag.

V1. Fazit

Unter Berlcksichtigung des kurzfristigen Beobachtungszeitraumes lasst sich
zusammenfassend aus der theoretischen Analyse und den empirischen Ergebnissen die
These aufstellen, dass das TRIPS kein Hindernis fir die Arzneimittelversorgung von
Entwicklungslandern im Bereich der Infektionskrankheiten darstellt. Aufgrund seiner
flexiblen  Anwendbarkeit koénnen Entwicklungslander nationale Anpassungen
vornehmen, die sowohl eine preiswerte Arzneimittelversorgung mit vorhandenen
Medikamenten, als auch die Schaffung von Innovationsanreizen fur die Entwicklung

klnftig bendtigter Arzneimittel ermdéglichen.
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H. Appendix

I. Quellen und Daten fur Teil B

Tabelle Al: Verwendete Daten fiir Abbildung 1

Krankheitsart

DALY's (in Mio.) nach Einkommensgruppe

Hohes Einkommen

Mittleres Einkommen

Niedriges Einkommen

1. Ubertragbare

. 5,32 76,58 406,38
Krankheiten
1.1. Infektionen 3,99 64 344,48
1.2. Andere* 1,33 12,58 61,9
2. Nichtubertragbare 101,76 315,87 302.2
Krankheiten
3. Verletzungen 10,39 74,13 99,96
Summe 117,47 466,58 808,54
Prozentualer Anteil der Krankheitsart an der Summe DALYS
ll Wl fraiglorife 4,53% 16,42% 50,27%
Krankheiten
1.1. Infektionen 3,40% 13,72% 42,61%
1.2. Andere* 1,13% 2,70% 7,66%0
2. Nichtu_bertragbare 86,63% 67,70% 37.38%
Krankheiten
3. Verletzungen 8,84% 15,89% 12,36%
Summe 100,00% 100,00% 100,00%

Prozentualer Anteil der weltweiten Krankheitslast

Quelle: WHO(2006b)

*Andere: Maternale und perinatale Zustdnde sowie erndhrungsbedingte Mangelerscheinungen.
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I1. Daten und Berechnungen fur die Schaubilder in Teil E

Die durchschnittliche Wachstumsrate der HIV-Verbreitung (Tabellen 8 bis 10) sowie
die Kurven der Abbildungen 3 bis 8 des Teils E wurden aus den Rohdaten der Tabellen
Al bis A3 gewonnen. Zur Berechnung des Anteils der AIDS-Todesfalle an der HIV
Verbreitung (Abbildungen 3, 5, 7) wurden, die in den Tabellen A4 bis A6 dargestellten
prozentualen  Durchschnittswerte ~ verwendet.  Die  Wachstumsraten  der
durchschnittlichen HIV-Verbreitung und der durchschnittlichen AIDS-Todesfalle
(Abbildungen 4, 6, 8) wurden anhand der CAGR (Compound Annual Growth Rate) im

Zweijahresrhythmus ermittelt:

mit

Vi) e,
V(t,)

- V(t,) als Anfangswert zum Zeitpunkt t,

CAGR(t,.t,) :[

- V(t,)als Schlusswert zum Zeitpunkt t,

- t, —t,als Anzahl der betrachteten Jahre.

Die Ergebnisse fir die durchschnittliche Wachstumsrate der HIV-Verbreitung in den
betrachteten Regionen sind in den Tabellen A7 bis A9 dargestellt. Die Tabellen A10 bis
Al12 zeigen die Ergebnisse fur die Berechnungen der durchschnittlichen Wachstumsrate

der AIDS-Todesfalle in den untersuchten Regionen.
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1. Verwendete Daten von UNAIDS

Tabelle A2: HIV-Verbreitung und AIDS Todesfélle in Sub-Sahara-Afrika - Daten von UNAIDS
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz
HIV Verbreitung

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Angola 110.000 160.000 350.000 300.000 320.000
Ghana 210.000 340.000 360.000 310.000 320.000
Malawi 710.000 800.000 850.000 900.000 940.000
Durchschnitt 343.333 433.333 520.000 503.333 526.667
Todesfalle durch AIDS
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Angola 7.200 15.000 24.000 29.000 30.000
Ghana 24.000 33.000 28.000 26.000 29.000
Malawi 80.000 70.000 80.000 86.000 78.000
Durchschnitt 37.067 39.333 44,000 47.000 45.667
HIV Verbreitung
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Botsuana 190.000 290.000 330.000 260.000 270.000
Kongo 100.000 86.000 110.000 110.000 120.000
Lesotho 85.000 240.000 360.000 270.000 270.000
Mali 89.000 100.000 110.000 120.000 130.000
Mosambik 1.200.000 | 1.200.000 | 1.100.000 | 1.700.000 | 1.800.000
Sldafrika 2.900.000 | 4.200.000 | 5.000.000 | 5.300.000 | 5.500.000
Swasiland 84.000 130.000 170.000 210.000 220.000
Tschad 87.000 92.000 150.000 160.000 180.000
Zentralafrikanische Republik 180.000 240.000 250.000 240.000 250.000
Durchschnitt 546.111 730.889 842.222 930.000 971.111
Todesfalle durch AIDS
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Botsuana 15.000 24.000 26.000 18.000 18.000
Kongo 11.000 8.600 11.000 11.000 11.000
Lesotho 5.200 16.000 25.000 22.000 23.000
Mali 8.300 9.900 11.000 13.000 11.000
Mosambik 83.000 98.000 60.000 120.000 140.000
Sldafrika 140.000 250.000 360.000 290.000 320.000
Swasiland 5.000 7.100 12.000 12.000 16.000
Tschad 10.000 10.000 14.000 11.000 11.000
Zentralafrikanische Republik 17.000 23.000 22.000 23.000 24.000
Durchschnitt 32.722 49.622 60.111 57.778 63.778

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006).
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Tabelle A3: HIV-Verbreitung

und AIDS Todesfalle in Siidamerika - Daten von UNAIDS

HIV Verbreitung

Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Argentinien 120.000 130.000 130.000 120.000 130.000
Brasilien 470.000 540.000 610.000 560.000 620.000
Guatemala 27.000 73.000 67.000 55.000 61.000
Uruguay 5.200 6.000 6.300 8.100 9.600
Durchschnitt 155.550 187.250 203.325 185.775 205.150
Todesfélle durch AIDS

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Argentinien 4.300 1.800 1.800 3.100 4.300
Brasilien keine Angabe 18.000 8.400 13.000 14.000
Guatemala 1.700 3.600 5.200 2.100 2.700
Uruguay 390 150 500 500 500
Durchschnitt 2.130 5.888 3.975 4.675 5.375

Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz

HIV Verbreitung

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Ecuador 18.000 19.000 20.000 22.000 23.000
Mexiko 180.000 150.000 150.000 170.000 180.000
Panama 9.000 24.000 25.000 16.000 17.000
Bolivien 2.600 4.200 4.600 6.400 7.000
Peru 72.000 48.000 53.000 84.000 93.000
Chile 16.000 15.000 20.000 25.000 28.000
Nicaragua 4.100 4,900 5.800 5.900 7.300
Durchschnitt 43.100 37.871 39.771 47.043 50.757
Todesfalle durch AIDS

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Ecuador 1.200 1.400 1.700 1.100 1.600
Mexiko n.a. 4,700 4,200 5.500 6.200
Panama 650 1.200 1.900 1.000 1.000
Bolivien 180 380 290 500 500
Peru 2.200 4.100 3.900 5.100 5.600
Chile 740 1.000 220 500 500
Nicaragua 120 360 400 500 500
Durchschnitt 848 1.877 1.801 2.029 2.271

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006).
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Tabelle A4: HIV-Verbreitung und AIDS Todesfalle in Stidostasien - Daten von UNAIDS

Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz
HIV Verbreitung

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Bangladesch 21.000 13.000 13.000 7.500 11.000
Pakistan 64.000 74.000 78.000 56.000 85.000
Indien 4.100.000 3.700.000 3.970.000 5.300.000 5.700.000
Durchschnitt 1.395.000 1.262.333 1.353.667 1.787.833 1.932.000
Todesfélle durch AIDS
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Bangladesch 1.300 1.000 650 100 100
Pakistan 4,500 6.500 4500 1.500 3.000
Indien 140.000 310.000 345.000 380.000* 475.000*
Durchschnitt 48.600 105.833 116.717 127.200 159.367

Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz
HIV Verbreitung

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Philippinen 24.000 28.000 9.400 9.500 12.000
Thailand 780.000 755.000 670.000 590.000 580.000
Sri Lanka 6.900 7.500 4.800 3.100 5.000
Malaysia 68.000 49.000 42.000 57.000 69.000
Indonesien 50.000 52.000 52.000 58.000 110.000
Durchschnitt 185.780 178.300 155.640 143.520 155.200
Todesfalle durch AIDS
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Philippinen 630 1.200 720 500 1.000
Thailand 60.000 66.000 55.000 40.000 21.000
Sri Lanka 400 490 250 500 100
Malaysia 2.300 1.900 2.500 1.900 4.000
Indonesien 1.600 3.100 600 2.300 5.500
Durchschnitt 12.986 14.538 11.814 9.040 6.320

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006).
* Fir die Jahre 2003 und 2005 wurde von UNAIDS kein Durchschnittswert fiir die Todesfélle
angegeben. Die hier verwendeten Werte sind der Mittelwert aus der von UNAIDS (2006) angegebenen
Hochst- und Niedrigstschatzung (2003: 220.000-540.000; 2005: 270.000-680.000).
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2. Berechnete Daten fir die Schaubilder

Tabelle A5: Prozentualer Anteil der AIDS-Todesfélle als Anteil der HIV-Verbreitung in Sub-

Sahara-Afrika (1997-2005
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Angola 6,55% 9,38% 6,86% 9,67% 9,38%
Ghana 11,43% 9,71% 7,78% 8,39% 9,06%
Malawi 11,27% 8,75% 9,41% 9,56% 8,30%
Durchschnitt 9,75% 9,28% 8,02% 9,20% 8,91%
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Botsuana 7,89% 8,28% 7,88% 6,92% 6,67%
Kongo 11,00% 10,00% 10,00% 10,00% | 9,17%
Lesotho 6,12% 6,67% 6,94% 8,15% 8,52%
Mali 9,33% 9,90% 10,00% 10,83% | 8,46%
Mosambik 6,92% 8,17% 5,45% 7,06% 7,78%
Sudafrika 4,83% 5,95% 7,20% 5,47% 5,82%
Swasiland 5,95% 5,46% 7,06% 5,71% 7,27%
Tschad 11,49% 10,87% 9,33% 6,88% 6,11%
Zentralafrikanische Republik 9,44% 9,58% 8,80% 9,58% 9,60%
Durchschnitt 8,11% 8,32% 8,07% 7,85% 7,71%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene
Berechnungen.

Tabelle A6: Prozentualer Anteil der AIDS-Todesfélle im Verhéltnis zur HIV-Verbreitung in

Stidamerika (1997-2005
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Argentinien 3,58% 1,38% 1,38% 2,58% 3,31%
Brasilien n.a. 3,33% 1,38% 2,32% 2,26%
Guatemala 6,30% 4,93% 7,76% 3,82% 4,43%
Uruguay 7,50% 2,50% 7,94% 6,17% 5,21%
Durchschnitt 5,79% 3,22% 3,51% 2,91% 3,33%
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Ecuador 6,67% 7,37% 8,50% 5,00% 6,96%
Mexiko keine Angabe 3,13% 2,80% 3,24% 3,44%
Panama 7,22% 5,00% 7,60% 6,25% 5,88%
Bolivien 6,92% 9,05% 6,30% 7,81% 7,14%
Peru 3,06% 8,54% 7,36% 6,07% 6,02%
Chile 4,63% 6,67% 1,10% 2,00% 1,79%
Nicaragua 2,93% 7,35% 6,90% 8,47% 6,85%
Durchschnitt 5,24% 6,73% 5,79% 5,55% 5,44%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene
Berechnungen.
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Tabelle A7: Prozentualer Anteil der AIDS-Todesfélle im Verhéltnis zur HIV-Verbreitung in
Siidostasien (1997-2005

Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Bangladesch 6,19% 7,69% 5,00% 1,33% 0,91%
Pakistan 7,03% 8,78% 577% 2,68% 3,53%
Indien 3,41% 8,38% 8,69% 7,17% 8,33%
Durchschnitt 5,55% 8,28% 6,49% 3,73% 4,26%
Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz
Land/Jahr 1997 1999 2001 2003 2005
Philippinen 2,63% 4,29% 7,66% 5,26% 8,33%
Thailand 7,69% 8,74% 8,21% 6,78% 3,62%
Sri Lanka 5,80% 6,53% 5,21% 16,13% 2,00%
Malaysia 3,38% 3,88% 5,95% 3,33% 5,80%
Indonesien 3,20% 5,96% 1,15% 3,97% 5,00%
Durchschnitt 4,54% 5,88% 5,64% 7,09% 4,95%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene
Berechnungen.

Tabelle A8: Durchschnittliche Wachstumsrate der HIV-Verbreitung in Sub-Sahara-Afrika (1997-

2005
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Angola 20,60% 47,90% -7,42% 3,28%
Ghana 21,24% 2,90% -7,20% 1,60%
Malawi 6,15% 3,08% 2,90% 2,20%
Durchschnitt 18,00% 17,96% -3,91% 2,36%
Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Botsuana 23,54% 6,67% -11,24% 1,90%
Kongo -7,26% 13,10% 0,00% 4,45%
Lesotho 68,03% 22,47% -13,40% 0,00%
Mali 6,00% 4,88% 4,45% 4,08%
Mosambik 0,00% -4,26% 24,32% 2,90%
Sldafrika 20,34% 9,11% 2,96% 1,87%
Swasiland 24,40% 14,35% 11,14% 2,35%
Tschad 2,83% 27,69% 3,28% 6,07%
Zentralafrikanische Republik 15,47% 2,06% -2,02% 2,06%
Durchschnitt 17,04% 10,68% 2,17% 2,85%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene
Berechnungen.
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Tabelle A9:Durchschnittliche Wachstumsrate der HIV-Verbreitung in Sidamerika (1997-2005
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Argentinien 4,08% 0,00% -3,92% 4,08%
Brasilien 7,19% 6,28% -4,19% 5,22%
Guatemala 64,43% -4,20% -9,40% 5,31%
Uruguay 7,42% 2,47% 13,39% 8,87%
Durchschnitt 20,78% 0,70% -5,84% 4,87%

Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Ecuador 2,74% 2,60% 4,88% 2,25%
Mexiko -8,71% 0,00% 6,46% 2,90%
Panama 63,30% 2,06% -20,00% 3,08%
Bolivien 27,10% 4,65% 17,95% 4,58%
Peru -18,35% 5,08% 25,89% 5,22%
Chile -3,18% 15,47% 11,80% 5,83%
Nicaragua 9,32% 8,80% 0,86% 11,23%
Durchschnitt 10,32% 5,52% 6,84% 5,01%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene

Berechnungen.

Tabelle A10:Durchschnittliche Wachstumsrate der HIV-Verbreitung

in Stidostasien (1997-2005

Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Bangladesch -21,32% 0,00% -24,04% 21,11%
Pakistan 7,53% 2,67% -15,27% 23,20%
Indien -5,00% 3,58% 15,54% 3,70%
Durchschnitt -6,26% 2,08% -7,92% 16,00%

Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Philippinen 8,01% -42,06% 0,53% 12,39%
Thailand -1,62% -5,80% -6,16% -0,85%
Sri Lanka 4,26% -20,00% -19,64% 27,00%
Malaysia -15,11% -7,42% 16,50% 10,02%
Indonesien 1,98% 0,00% 5,61% 37,72%
Durchschnitt -0,50% -15,05% -0,63% 17,26%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene

Berechnungen.
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Tabelle A11: Durchschnittliche Wachstumsrate der AIDS Todesfélle in Sub-Sahara-Afrika (1997-

2005
Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Angola 44,34% 26,49% 9,92% 1,71%
Ghana 17,26% -7,89% -3,64% 5,61%
Malawi -6,46% 6,90% 3,68% -4,76%
Durchschnitt 18,38% 8,50% 3,32% 0,85%
Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Botsuana 26,49% 4,08% -16,79% 0,00%
Kongo -11,58% 13,10% 0,00% 0,00%
Lesotho 75,41% 25,00% -6,19% 2,25%
Mali 9,21% 5,41% 8,71% -8,01%
Mosambik 8,66% -21,75% 41,42% 8,01%
Sudafrika 33,63% 20,00% -10,25% 5,05%
Swasiland 19,16% 30,01% 0,00% 15,47%
Tschad 0,00% 18,32% -11,36% 0,00%
Zentralafrikanische Republik 16,32% -2,20% 2,25% 2,15%
Durchschnitt 19,70% 10,22% 0,87% 2,77%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene

Berechnungen.

Tabelle A12: Durchschnittliche Wachstumsrate der AIDS Todesfalle in Stidamerika (1997-2005

Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Argentinien -35,30% 0,00% 31,23% 17,78%
Brasilien n.a. -31,69% 24,40% 3,77%
Guatemala 45,52% 20,19% -36,45% 13,39%
Uruguay -37,98% 82,57% 0,00% 0,00%
Durchschnitt -9,25% 17,77% 4,80% 8,73%

Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Ecuador 8,01% 10,19% -19,56% 20,60%
Mexiko n.a. -5,47% 14,43% 6,17%
Panama 35,87% 25,83% -27,45% 0,00%
Bolivien 45,30% -12,64% 31,31% 0,00%
Peru 36,52% -2,47% 14,35% 4,79%
Chile 16,25% -53,10% 50,76% 0,00%
Nicaragua 73,21% 5,41% 11,80% 0,00%
Durchschnitt 35,86% -4,61% 10,81% 4,51%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene

Berechnungen.
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Tabelle A13: Durchschnittliche Wachstumsrate der AIDS Todesfalle in Stidostasien (1997-2005

Staaten ohne pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Bangladesch -12,29% -19,38% -60,78% 0,00%
Pakistan 20,19% -16,79% -42,26% 41,42%
Indien 48,80% 5,49% 4,95% 11,80%
Durchschnitt 18,90% -10,23% -32,70% 17,74%

Staaten mit pharmazeutischen Patentschutz

Land/Jahr 1997-1999 1999-2001 2001-2003 2003-2005
Philippinen 38,01% -22,54% -16,67% 41,42%
Thailand 4,88% -8,71% -14,72% -27,54%
Sri Lanka 10,68% -28,57% 41,42% -55,28%
Malaysia -9,11% 14,71% -12,82% 45,10%
Indonesien 39,19% -56,01% 95,79% 54,64%
Durchschnitt 16,73% -20,22% 18,60% 11,67%

Quelle: UNAIDS (1998); UNAIDS (2000a); UNAIDS (2002); UNAIDS (2006) und eigene
Berechnungen.

I11. Identifizierte Forschungs- und Entwicklungsprojekte fur Teil F.
1. Verwendete Quellen zur Identifizierung der F&E Projekte (Tabellen Al4 - 16)

U.S. National Institutes of Health (2008): Datenbank Uber 58.167 Kklinische Tests in
157  Staaten, online:  http://www.clinicaltrials.gov/ct2/search,  (zuletzt
abgefragt am 30.6.2008).

Espicom (2005): Pharma R&D Fact Book 2005, Espicom Business Intelligence,
Chichester, United Kingdom.

DNDi — Drugs for Neglected Diseases (2008): DNDi’s Portfolio Map, January 2007,
online: www.dndi.org, (zuletzt abgefragt am 30.6.2008).

MMV - Medicines for Malaria Venture (2008): MMV Projects, online:
http://www.mmv.org/rubrique.php3?id_rubrique=21, (zuletzt abgefragt am
30.6.2008).

TB  Alliance  (2008): TB  Alliance  Portfolio June 2008, online:
http://www.tballiance.org/new/portfolio/html-portfolio.php, (zuletzt abgefragt
am 30.6.2008).

IOWH - Institute for OneWorld Health (2008): OneWorld Health Pipeline, online:
http://www.oneworldhealth.org/diseases/pipeline.php, (zuletzt abgefragt am
30.6.2008).

IFPMA - International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations
(2007a): Status Report — Pharmaceutical Industry R&D for Diseases of the
Developing World, online: http://www.ifpma.org/pdf/2007_11_02_
Status_ RnDforDDW.pdf, (Verfiigbarkeitsdatum: 30.6.2008).

IFPMA - International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations
(2007Db): Partnerships to built healthier societies in the developing world, online:
http://212.3.246.100/Objects/2/Files/IFPMAbrochure2007.pdf,
(Verfugbarkeitsdatum: 30.6.2008).
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2. ldentifizierte F&E — Projekte

Tabelle Al14: Eigenstédndige F&E-Projekte von MNU’s an Medikamenten gegen vernachléssigte
Krankheiten (30. Juni 2008

Krankheit Wirkstoff Entwicklungsphase
Dengue
1 Tetravalent Live Attenuated GlaxoSmithKline, WRAIR | Phase I
Dengue Vaccine
2 NS3 Helicase Novartis Préklinische Phase
3 NS5 Polymerase Novartis Préklinische Phase
4 NS3 Protease Novartis Préklinische Phase
5 ChimeriVax®-Dengue Sanofi-Aventis, Acambis Phase Il
Malaria
6 257049 GlaxoSmithKline Phase Il
7 Lapdap + Artesunate GlaxoSmithKline Phase 11
8 Mosquirix® (RTS,S/AS02A) GlaxoSmithKline Phase Il
9 Novel Macrolide GlaxoSmithKline, WRAIR | Préklinische Phase
10  |Plasmodium Falciparum Malaria | 5oy osmithicline, WRAIR | Phase |
Protein 010
11 RTS,S/AS02D GlaxoSmithKline Phase I
12 RTS,S/AS02E GlaxoSmithKline Phase I
N-tert Butyl Isoquine (GSK GlaxoSmithKline, Liverpool Al
13 369796) Uni Préklinische Phase
14 | Coarem® (Artemether- Novartis Phase 111/1V
Lumefantrine)
Zithromax® .
15 (Azithromycin+Chloroquine) Pfizer Phase 11l
16 Target Selection and Screening Sanofi-Aventis Praklinische Phase
17 Ferroquine (SSR 97193) Sanofi-Aventis Phase Il
18 Intrarectal Quinine Sanofi-Aventis Phase 111
19 Thiazolium Sanofi-Aventis Préklinische Phase
20 Thiazolium back-up Sanofi-Aventis Préklinische Phase
Trioxaquine . . e
21 (SAR116242/PA1103) Sanofi-Aventis Préklinische Phase
22 Trioxaquine back-up Sanofi-Aventis Préklinische Phase
23 P. Falciparum Vaccine Sanofi-Aventls, Institut Préklinische Phase

Pasteur
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Fortsetzung von Tabelle A14 (1/1

da e O 0SpPNase
Tuberkulose

24 DNA Synthesis/ Repair Inhibitors | AstraZeneca Préklinische Phase

25 Antimycobacterial Screening Sanofi-Aventis Praklinische Phase
Program

26 Target Selection and Screening Sanofi-Aventis Praklinische Phase

27 Verbes_serung vorhandener Sanofi-Aventis Phase I11/1V
Therapien

28 GSK692342 GlaxoSmithKline Phase I/11

29 Mtb72F/AS02 GlaxoSmithKline Phase 11
Diarylquinolines / DARQ .

30 (TMC207) Johson & Johnson, Tibotech | Phase Il

31 Impfstoff (Naked DNA Merck & Co Préklinische Phase
Technology)

32 PDF Inhibitoren Novartis Phase |

33 Nitroimidazole (OPC-67683) Otsuka Phase 1l

34 Nitroimidazole back-up Otsuka Préklinische Phase

35 Azithromycin Pfizer Antrag auf Zulassung

36 PNU 100480 Pfizer Préklinische Phase

37 Levoflaxin Sanofi-Aventis Phase IV

38 Impfstoff Sanofi-Aventis,ID Praklinische Phase

Biomedical Corporation

Viszerale Leishmaniose

39 | Sitamaquine (WR6026)

GlaxoSmithKline

Phase 11

Tabelle A15: F&E-Projekte von PPP’s ohne MNU’s an Medikamenten gegen vernachlassigte

Krankheiten (30. Juni 2008)

Krankheit Wirkstoff PPP Partner Entwicklungsphase
Malaria
1 ?ggsunate-Mefloqume DNDi Keine Angabe Registrierung
2 Artesunate (intravends) MMV Tubingen Uni Phase 11
Dihydrooratate .
3 dehydrogenase MMV \'\lﬂvgrs]i?lsr? tﬁ:s&r:illen, Préklinische Phase
(DHODH) g
4 Mississippi natural MMV | Mississippi Uni Praklinische Phase
Products
Next generation O Monash Uni, Nebraska
5 ger . MMV Medical Center, Swiss Préklinische Phase
(synthetic peroxide) - .
Tropical Institute
6 Novel liver stage MMV | WRAIR Praklinische Phase
antimalarials
. Broad Institute of MIT e
7 (PSAC) antagonists MMV and Harvard, NIH/NIAID Préklinische Phase
Queensland natural . s
8 Products MMV Queensland Uni Préklinische Phase
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Fortsetzung von Tabelle A15 (1/2

Krankheit

Wirkstoff

Partner

Entwicklungsphase

BIOTEC (Thailand),

9 DHF reductase MMV LSHTM, Monash Uni Préklinische Phase
Pharmacopeia,
10 TDR hit to lead Studien MMV Washington Uni, Préklinische Phase
WHO/TDR
Eurartesim® Sigma-Tau, Chongping
11 (dihydroartemisinin- MMV Holley, Holleykin Phase Il1
piperaquine) Pharma, Oxford Uni
12 Artenusate, intravenos MMV | Sigma-Tau, WRAIR Phase 111
fur Kinder
Pyramax® Shin Poong
13 (pyronaridine- MMV Pharmaceuticals, Uni Phase Il1
artesunate) lowa
Trypanosomiasis (* afrikanische = Schlafkrankheit; ** siidamerikanische = Chagas)
14 Nitroimidazole 2** DNDi Keine Angabe Préklinische Phase
15 Ascofuranone* DNDi Keine Angabe Préklinische Phase
16 CP Inhibitors DNDi WHO Préklinische Phase
17 Kitasato Screening DNDi Keine Angabe Préklinische Phase
18 Microtubule Inhibitors* DNDi Keine Angabe Préklinische Phase
Novel . . s
19 Nitroheterocycles* DNDi Keine Angabe Préaklinische Phase
20 Ravuconazole** DNDi Keine Angabe Préklinische Phase
Tuberkulose
21 Engrgy Metabolism TB Alliance III|n0|§ Un". . Préklinische Phase
Inhibitors Pennsilvannia Uni
22 Nitroimidazole TB Alliance | Auckland Uni Praklinische Phase
23 Phenotypic Screening TB Alliance | lllinois Uni Préklinische Phase
- . Infectious Disease s
24 Protease Inhibitors TB Alliance Research Institute (IDRI) Préklinische Phase
25 Quinolones TB Alliance | KRICT, Yonsei Uni Préklinische Phase
Européische Kommision,
. . Institute de Recherche
26 Gatifloxacin WHO/TDR pour le Developpement, Phase 111
Lupin
27 Riminophenazine TB Alliance Institute of Materia Praklinische Phase

Medica
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Fortsetzung

Krankheit

von Tabelle A15 (2/2

Wirkstoff

Partner

Entwicklungsphase

Viszerale Leishmaniose ( *** und Try|

panosomiasis)

NPC1161B, an8-

28 . - DNDi Keine Angabe Préklinische Phase
aminoquinolone
WHO/TDR und
. . . verschiedene
29 Paromomycin, Africa DNDi internationale Phase 111
Universitaten
30 Sodium Stlb_ogluconate, DNDi Keine Angabe Phase 111
Paromomycin
Institute of Parasitology
Dihydrofolate reductase . and Biomedicine Lopez- g
81 inhibitors*** DNDi Neyra, Basilea, Swiss Praklinische Phase
Tropical Institute (STI),
Trypanothione reductase . Harvard Uni (ICCB), g
32 inhibitors*** DNDi Dundee Uni Préklinische Phase
Addis Ababa Uni,
AmBisome® . London School of .
33 (Amphotericin B) DNDI Hygiene and Tropical Klinische
Medicine
Shantha Biotech, Indien
34 Amphotericin B polymer DNDi und verschiedene Phase 111
Britische Institute
. . WHO/TDR, Indischer
35 Paromomycin sulfate iOWH Hersteller, IDA Phase IV
Tabelle A16: F&E-Projekte von PPP’s mit MNU’s an Medikamenten gegen vernachléssigte

Krankheiten

30. Juni 2008

NENGEN Wirkstoff

Coarsucam®/Arsucam®

1 (Artesunate+Amodiaquine DNDi Sanofi-Aventis Registrierung
FDC)

2 Synthetic Artemisin iOWH Sanofl-Aveptls, Amyris, Préklinische Phase

Berkley Uni

3 Antimalarial Screening MMV GlaxoSmithKline Préklinische Phase
Program

4 32)13H)'P yridones back- MMV GlaxoSmithKline Praklinische Phase
4(1H)-Pyridones Lead . . I

5 (GSK 932121) MMV GlaxoSmithKline Praklinische Phase
Next Generation . . e

6 Pyridones MMV GlaxoSmithKline Praklinische Phase

7 Whole Parasite Screening MMV GlaxoSmithKline Préaklinische Phase

Platform
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Fortsetzung von Tabelle A16 (1/1

Krankheit Wirkstoff PPP MNU Entwicklungsphase
GlaxoSmithKling,
8 FAB 1 MMV verschiedene Préklinische Phase
Universitaten
9 Isoquine MMV G.IaxoSmlthK_Ilne, Préklinische Phase
Liverpool Uni
10 Falcipain Inhibitors MMV GlaxoSmithKline, UCSF | Praklinische Phase
. GlaxoSmithKling, g
11 Novel Macrolides MMV WRAIR Préklinische Phase
Tafenoquine (gegen GlaxoSmithKling,
12 P.Vivax) MMV WRAIR Phase 11
GlaxoSmithKling,
13 CDA (Decart®) MMV WHO/TDR, Liverpool Registrierung
Uni
14 Coartem® fiir Kinder MMV Novartis Registrierung
Onchozerkose (Flussblindheit)
15 | Moxidectin | WHO/TDR |Wyeth Phase II
Afrikanische Trypanosomiasis
16 | Oral Nifurtimox + DNDI/TDR | Sanofi-Aventis & Bayer | Phase 11|
Eflornithine
Tuberkulose
17 Antimicrobial Screening TB Alliance | GlaxoSmithKline Préklinische Phase
Programm
18 InhA Inhibitors TB Alliance SIna:xoSmlthKlme,Texas Préklinische Phase
19 Ma!a'ge Synthase TB Alliance Gla}xoSmlthKIme,Texas Préklinische Phase
Inhibitors Uni
20 Moxifloxacin TB Alliance | Bayer HealthCare Phase Il
21 My_cqbacterlal Gyrase TB Alliance | GlaxoSmithKline Préklinische Phase
Inhibitors / MGI
22 PA-824 TB Alliance | Novartis, Chiron Phase |
23 PA-824 backup TB Alliance | Novartis, Chiron Préklinische Phase
24 Pleuromutilins TB Alliance | GlaxoSmithKline Préklinische Phase
Screening, Target . g
25 Identifikation TB Alliance | AstraZeneca Préklinische Phase
Viszerale Leishmaniose und Trypanosomiasis
Sanofi-Aventis, Roche,
26 Nitroimidazoles-1 DNDi Novartis, Diverse Praklinische Phase

Universitaten
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